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RESUMO

FALANGO, D. Triagem das requisicoes médicas de Hepatite B para melhoria
dos processos assistenciais e de gestao hospitalar. 2016. 77 f. Dissertacao
(Mestrado Professional em Gestao de Organizagbes de Saude) — Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2016.

Os exames laboratoriais sdo fundamentais como ferramentas para elucidar o
diagnéstico e avaliar prognéstico na pratica médica. Novos exames sao
constantemente adicionados ao elenco ja existente na clinica, o que pode resultar
em elevacdo dos custos, nem sempre com o retorno esperado. A padronizagédo
da solicitacao de exames tem sido estimulada, tanto na saude publica quanto na
saude suplementar considerando os impactos clinicos, financeiros e ambientais
de solicitag6es desnecessarias. O Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto (HCRP)
tem revisto protocolos e criado uma hierarquizacdo para solicitacdo de testes
complementares. Este estudo justifica-se por avaliar uma agao que visou adequar
a solicitacdo de marcadores sorolégicos de hepatite B, ajustando-os as normas
preconizadas por resolucdo da Secretaria da Saude do Estado de Sao Paulo.
Objetivo: Avaliar a adequacdo das requisicbes médicas dos marcadores
sorolégicos para hepatite B enviadas ao laboratério de sorologia do HCRP e o
impacto da triagem (“reflective testing’/“reflex testing’) instituida pelo laboratério.
Métodos: Estudo retrospectivo, de carater descritivo, com dados coletados
através de 24.649 solicitacbes médicas de marcadores de hepatite B recebidas
em dois periodos: Fase 1 — sete meses entre 2012 e 2013; Fase 2 — nove meses
entre 2014 e 2015. Avaliamos os marcadores solicitados e a hipétese diagnédstica
informada pelo médico. Foram consideradas adequadas as solicitacbes de
rastreio para HBV com os marcadores HBsAg e Anti-HBcAg Ig-total isolados ou
em conjunto. A rotina de adequacdo incluiu a exclusdo de marcadores
inadequados ou a complementacdo dos marcadores soroldgicos indicados,
sempre que o HBsAg era positivo, independente da solicitacdo médica. Uma
analise de custos foi realizada, considerando os exames solicitados e aqueles que
foram efetivamente realizados. Resultados: Fase 1 — das 11.167 solicitacbes
avaliadas, 1.143 (10,23%) foram consideradas inadequadas. Fase 2 — das 13.482
solicitac6es analisadas, 251 (1,86%) foram consideradas inadequadas. Com o
processo de triagem realizado pelo laboratério foi possivel economizar
respectivamente R$ 19.617,25 e R$ 1.683,80 nos dois periodos analisados. Estas
informacdes servirdo de base para estruturacdo de uma proposta de orientacao
para solicitacdo dos marcadores soroldgicos da hepatite B, junto as equipes onde
identificamos maior frequencia de inadequacdo. Conclusao: Os processos de
triagem manual (“reflective testing”) e eletrbnico (“reflex testing’) realizados pelo
laboratério demonstraram ser custo-efetivos e aceleram a liberacao de resultados
relevantes para a tomada de decisao clinica.

Palavras-chave: Laborat6rio hospitalar. Gestdao de qualidade. Gestéao de
recursos. Hepatite B.



ABSTRACT

FALANGO, D. Screening of medical requests from hepatitis B to improve
care processes and hospital management. 2016. 77 f. Dissertation
(Professional Master in Health Management Organizations) - Faculty of Medicine
of Ribeirao Preto, University of Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2016.

Laboratory tests are critical as tools to elucidate the diagnosis and assess
prognosis in medical practice. New tests are constantly added to the list already
exists in the clinic, which can result in higher costs, not always with the expected
return. The standardization of test ordering has been stimulated both in public
health and in health insurance considering the clinical, financial and environmental
impacts of unnecessary requests. The Hospital of the Faculty of Medicine of
Ribeirdo Preto (HCRP) has revised protocols and created a hierarchy to request
additional tests. This study is justified by assessing an action that aimed to suit the
request of serological markers of hepatitis B, adjusting them to the standards
established by resolution of the Sdo Paulo State Health Department. Objective:
To evaluate the adequacy of medical requests of serological markers for hepatitis
B sent to the serology lab HCRP and the impact of screening ("reflective testing” /
"reflex testing") established by the laboratory. Methods: Retrospective study of a
descriptive nature, with data collected through 24,649 medical claims of hepatitis B
markers received in two periods: Phase 1 - seven months between 2012 and
2013; Phase 2 - nine months between 2014 and 2015. We evaluated the
requested markers and the diagnosis reported by the physician. Tracing requests
for HBV with HBsAg and anti-HBcAg alone or together were considered adequate.
The adjustment routine includes the exclusion of inappropriate markers or
serological markers of the indicated complementation, where the HBsAg was
positive, whether for medical application. A cost analysis was performed,
considering the requested examinations and those who have been realized.
Results: Phase 1 - 11,167 of assessed requests, 1,143 (10.23%) were considered
inadequate. Phase 2 - the 13,482 requests analyzed, 251 (1.86%) were
considered inadequate. With the screening process carried out by the laboratory
was possible to save respectively R $ 19,617.25 and R $ 1,683.80 in both periods
analyzed. This information will form the basis for structuring a proposal to request
guidance of serological markers of hepatitis B, with teams where we identify higher
frequency of inadequacy. Conclusion: The manual sorting processes ("reflective
testing") and electronic ("reflex testing") performed by the laboratory have shown
to be cost-effective and accelerate the release of relevant results for clinical
decision making.

Keywords: Hospital Laboratory. Quality management. Resource management.
Hepatitis B.
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Nos ultimos anos, muito tem sido discutido sobre gestdo em saude.
Notadamente, ha especial preocupacdo com o0s gastos, sejam eles publicos ou
privados, a partir de algumas questdes: crises econdmicas; disponibilizacdo de
novas tecnologias diagnésticas e novos tratamentos; aumento da expectativa de
vida em varios paises e diminuicdo da taxa de natalidade, resultando no
envelhecimento populacional, maior prevaléncia de doengas crbnicas e
diminuicdo da populagdo economicamente ativa; preocupag¢do com as politicas
ambientais e necessidade dos servicos de saude se adequarem a legislacao;
busca da sustentabilidade do ponto de vista econdmico, social e ambiental e

cumprimento de metas como os “objetivos do milénio”.

Os gastos em saude tém alcancado, em muitos paises, patamares
elevados no cenario econbmico. Dados da Organisation for Economic Co-
operation and Development (OECD), organizagdo que busca promover politicas
que melhorem o bem-estar econémico e social das pessoas em todo 0 mundo,
demonstram o0s seguintes gastos em saude em relacdo ao Produto Interno Bruto
(PIB) dos paises, em 2011: Estados Unidos (17,7%), Alemanha (11,3%), Reino
Unido (9,4%), Brasil (8,9%), Africa do Sul (8,5%), Russia (6,2%), China (5,2%) e
india (3,9%). Dados de 2012 colocam o Brasil exatamente na média dos gastos
em saude dos paises analisados no PIB bruto, com 9,3%, mas, em relacdo ao
PIB per capita, o Brasil encontra-se muito abaixo da média dos paises analisados
pela OECD, em délares americanos, U$ 1.109,00 contra U$ 3.484,00".

No Brasil, 46% dos gastos com saude foram financiados por recursos
publicos em 2012, muito abaixo da média dos paises analisados, que foi de 72%.
A participagdo publica dos gastos com saude no Brasil também é um pouco
menor do que nos Estados Unidos (48%), Chile (49%) e México (51%), que sao
os trés paises da OECD com a menor participacao publica. Nao ha informacdes
sobre esses gastos em paises subdesenvolvidos, mas certamente a situacao é
ainda pior'.

Esse contexto orgamentdrio deixa claro que acdes balizadas por
planejamento e a busca por eficiéncia e custo-efetividade devem ser a tbnica, em
especial nos paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento, que possuem

recursos escassos. Em outras palavras: € premente procurar um incremento de
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produtividade e fazer mais com menos, sem perder a qualidade do servico

prestado.

O Sistema Unico de Salde (SUS) estabeleceu-se, no Brasil, no ano de
1988, a partir da Constituicdo Federal, e esta baseado no principio de que a
saude €& um direito de todos e um dever do Estado. O SUS tem como principio
prover atencdo abrangente e universal, preventiva e curativa, por meio da gestao
e prestacdo descentralizadas de servicos de saude, promovendo a participacéao
da comunidade em todos os niveis de governo®. A integralidade e universalidade
dao ao SUS uma caracteristica de nao restricdo, permitindo que haja
contestacoes e até a problematica judicializacao da saude.

A equidade, outra premissa do SUS, foi rediscutida em 2011 em termos
globais em encontro realizado no Rio de Janeiro pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS). Chefes de governos, ministros e outros representantes estiveram
reunidos para expressar determinacao de promover a equidade social em saude
por meio de acdes sobre os determinantes sociais da saude e do bem-estar,

implementados mediante uma ampla abordagem intersetorial®.

1.1 Exames complementares

Dentro do contexto da atencédo a saude, os exames complementares sao
fundamentais para triagem, diagnostico e monitoramento de inumeras doengas. A
sua utilizagdo esta consolidada ha muitos anos e vem crescendo, sendo que
atualmente 80% das decisdes clinicas tomadas pelos médicos sao influenciadas
diretamente por exames complementares solicitados durante a fase de

investigacdo diagndstica ou de seguimento clinico do paciente®.

Em metanalise publicada no ano de 2013, Zhi et al.’° destacam a
importancia dos exames laboratoriais, considerando estes como parte integrante
da medicina moderna, tanto em triagem de pacientes ambulatoriais quando séo
dosados exames como: colesterol para pesquisa de problemas cardiacos e
hemoglobina glicosilada para controle de diabetes, quanto para pacientes
internados, quando exames para diagndéstico, monitoramento e tratamento sao

realizados. Os autores citam ainda que os exames laboratoriais configuram
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isoladamente a atividade médica de maior volume, com 4 a 5 bilhdes de
dosagens realizadas anualmente nos Estados Unidos da América.

No Brasil, artigo de Campana, Oplustil e De Faro, publicado em 2011, cita,
com dados apenas da assisténcia privada, que no ano de 2008 havia 40.910.631
usuarios de planos de saude e que a média anual de exames laboratoriais por
usuario era de 11,15. Com isso, chegou-se ao nimero de 450 milhdes de exames
solicitados e realizados por ano.* No cenério descrito pelos autores este volume
de exames cobria cerca de 21,58% da populacdo no ano de 2008. Todo o

restante era realizado no SUS ou por desembolso direto.

Em relacdo aos custos desses exames, estima-se que representem cerca
de 3 a 5% dos gastos totais em saude no mundo, e 11% dos gastos em saude no

Brasil*®

. Os hospitais utilizam 4% de seus recursos em exames laboratoriais no
Reino Unido, mais de 20% nos Estados Unidos da América e de 7 a 10% no
Canada®. Em nUmeros absolutos, o Servico Nacional de Satde do Reino Unido
(NHS) calcula que os gastos com investigacao laboratorial atingem o montante de
2,5 bilhdes de libras esterlinas por ano, o equivalente a mais de 10,2 bilhdes de
reais’.

Entre os anos 2000 e 2007, houve um incremento de mais de 50% nas
despesas com exames complementares em geral, e de mais de 70% nos exames
de imagem nos Estados Unidos da América®. Apesar de poucos dados
disponiveis, a tendéncia observada no Brasil € a mesma. Um estudo sobre
despesas dos planos de saude com seus segurados, mostrou um incremento de
cerca de 36% no valor médio das despesas com exames complementares entre

0s anos de 2002 e 2006°.

O estudo de revisdo realizado por Whiting et al. (2007)"° elencou os
motivos para solicitacao de testes diagndsticos pelos médicos apds andlise de 37
trabalhos que tratavam desta temética. Os autores distribuiram os motivos para
as solicitacdes em cinco grupos: 1. fatores de diagnédstico, fatores terapéuticos e
prognésticos; 2. fatores relacionados ao paciente; 3. fatores relacionados ao
médico; 4. fatores relacionados as politicas de saude e 5. fatores relacionados a
organizacao do sistema de saude.

Apesar de serem aliados do clinico, os exames laboratoriais, quando
solicitados em determinadas situacdes inadequadas, como na auséncia de
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suspeita clinica especifica, podem trazer maleficios tanto para o paciente quanto
para a sustentabilidade do proprio sistema/organizacao de saude.

Diferentes autores chamam atencao para a sucessao de eventos adversos
que exames com resultados falso positivos podem desencadear. Alguns desses
problemas sao: utilizacdo inadequada de recursos financeiros, uso inapropriado
de estrutura laboratorial e recursos humanos e, como consequéncia, demora na
realizacdo de exames realmente importantes para o paciente, além de

tratamentos desnecessarios®'".

A solicitagdo de exames inadequada, além de dificultar ou inviabilizar a
acuracia no diagnostico clinico, contribui para significativos prejuizos como:
aumento de tempo de internagcdo para nova investigacdo e/ou tratamento
desnecessarios; aumento ou utilizacdo inadequada de recursos humanos; uso
desnecessario de papéis, suprimentos para impressao e outros materiais, seja via
requisicbes médicas impressas ou outros processos pré-analiticos ou, ainda, em
relatérios laboratoriais; uso de materiais para coleta e armazenamento do material
biolégico; utilizagdo inadequada de reagentes que, em muitos casos, sdo de
origem estrangeira, apresentando custo elevado; aumento da producao de
residuos que precisam de tratamento adequado para serem descartados. Cabe
também ressaltar os prejuizos fisicos e psicoldgicos causados ao paciente
decorrentes de coletas seriadas de sangue e da ansiedade causada pela
solicitacdo desregrada dos exames e seus resultados.

Muitos resultados de exames laboratoriais apresentam uma discreta
alteracdo em relagdo aos valores considerados normais, havendo pouca
probabilidade de que estes resultados tenham relevancia clinica’. Em relagdo as
doencas de baixa prevaléncia, o valor preditivo positivo, ou seja, a probabilidade
de que um resultado de exame alterado represente de fato a doenca, é bastante
limitado, em especial quando ndo existe suspeita clinica que justifique sua
solicitagéao.

Os valores preditivos positivos e negativos sofrem influéncia das
caracteristicas de desempenho dos testes diagndsticos como sensibilidade e
especificidade e variam de acordo com a prevaléncia da patologia pesquisada.

Em estudo alemao publicado em 2009, Koch et al.'? analisaram pacientes
com queixas de fadiga que ndo puderam ser diagnosticados durante exame fisico
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e andlise da histéria clinica. Esse quadro pode representar de 3 a 39% dos
pacientes que procuram um clinico geral. Dentro do escopo do estudo, foram
analisadas duas condutas médicas: solicitacdo de exames laboratoriais
imediatamente na primeira consulta ou adiamento das solicitacbes por quatro
semanas. Os resultados demonstraram que 8% dos 325 pacientes avaliados
tiveram, apds um ano, diagnéstico de doenca soméatica que foi detectada nos
exames laboratoriais, e evidenciaram um elevado numero de resultados falso-
positivos nos exames solicitados precocemente. O numero de falso-positivos
aumentou, especialmente no cenario em que se pedia maior quantidade de
exames. Os autores reforcam a necessidade de restricdo da solicitacao de testes

nesses pacientes pelo risco elevado de falso-positivos.

Ladeira (2007)'® demonstrou a ndo necessidade da solicitagdo de grande
parte dos exames laboratoriais requisitados em periodo pré-operatério. A autora
ressalta que quanto mais exames sao solicitados, maior a probabilidade de que
algum resultado falso-positivo seja encontrado, ocasionando adiamentos ou
cancelamentos de cirurgias. Para a autora, esses exames sao Uteis quando existe
suspeita ou diagnostico de alguma doenca durante a avaliacao clinica inicial, ndo
sendo, portanto, Uteis no rastreamento de doencas nao suspeitadas. Para que um
exame laboratorial seja adequadamente solicitado em periodo pré-operatério,
alguns critérios devem ser observados: a doenca procurada deve ser comum €
contribuir para morbimortalidade perioperatéria; o exame deve ter baixo custo;
oferecer baixo risco ao paciente; ser altamente sensivel e ter especificidade alta o
suficiente para minimizar a chance de falso-positivos, oferecendo uma boa
relacdo custo-beneficio. A autora conclui que os exames pré-operatdrios tém valor
preditivo muito baixo e, portanto, ndo podem ser recomendados para a grande

maioria dos pacientes.

Czoski-Murray et al. (2012)'"" em uma revisdo sistematica sobre a
solicitacdo de exames em periodo pré-operatério, mencionam que mais de 50%
da evidéncia utilizada para confecg¢ao de protocolos clinicos é obscura, ou seja, 0
beneficio do teste € desconhecido. A analise realizada para estimar a eficacia
clinica e custo-efetividade de certos testes diagndsticos esclarece que, apesar da
escassez de evidéncias publicadas - uma limitagdo do estudo - ndo existe base
de dados robusta para referendar a utilizagcdo desses testes pré-operatorios,
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especialmente em pacientes de baixo risco. De forma inequivoca, o artigo sugere
que a pratica deve ser modificada e que o tempo da utilizacdo universal de
exames pré-operatorios para todos os pacientes cirlrgicos, ja deveria ser
passado. Os autores informam que a despesa total com exames pré-operatorios
em todo o NHS continua a ser significativa, no entanto, que esta pode muito bem
refletir o aumento dos volumes de cirurgia em uma populagdo cada vez com um

maior numero de comorbidades devido a mudangas demograficas.

Wahner-Roedler et al. (2007)"° demonstraram a importancia das
habilidades do clinico no diagnostico das patologias e referiram que julgamento
clinico foi responsavel pelo diagnéstico em 50,4% dos atendimentos em um
hospital de Rochester, no estado de Minnesota, Estados Unidos da Ameérica,
durante um periodo de trés meses, no ano 2000. Referem, ainda, que quanto
melhor e mais precisa a hip6tese diagnéstica, tendo como base a histéria clinica e
os achados do exame fisico, melhor sera a relacao entre exames alterados e a

presenca de alguma doenca.

Zhi et al. (2013), em metandlise de 15 anos, demonstraram varias
impropriedades nas solicitagbes dos exames, que foram classificadas como
subutilizacdo e sobreutilizagdo. A primeira foi encontrada em 44,8% dos estudos,
a segunda em 20,6%. Ressalta-se que os estudos tiveram diferentes resultados
nos cenarios de exames de triagem (iniciais) e de repeticdo. Os autores sugerem
focar em medidas que objetivem alcancar a solicitacdo dos exames adequados e
ndo apenas na reducdo das solicitacdes’.

Em 2012, Driskell et al.'® analisaram as requisicbes para hemoglobina
glicosilada, exame para monitoramento do diabetes, em uma instituicdo britanica
e concluiram que apenas 49% das solicitacbes eram categorizadas de acordo

com o que recomendava o protocolo clinico.

A solicitagdo repetida de exames laboratoriais foi analisada por Kwok e
Jones (2005)'. Em um laboratério de imunologia em hospital governamental
americano terciario, num periodo de 12 semanas, verificaram que 16,78% da
carga total de exames eram de solicitaces repetidas. Os autores relatam que o
custo com esses exames representou U$132.151,00 doélares americanos em trés
meses de analise. O trabalho destaca que o desperdicio resultante da repeticao

desnecessaria é excessivo e que muitos destes testes podem ser eliminados com



21

a utilizacao de intervencgdes, tais como, lembretes computadorizados informando

a existéncia de exames recentes ja realizados.

Varios fatores podem explicar estas impropriedades nas solicitacées de
exames, dentre eles: falta de preparo dos médicos para solicitar o exame correto
e/ou quando o médico superestima as caracteristicas e desempenho do teste;
falta de acuracia na interpretacdo dos resultados do teste; rapido avanco nas
tecnologias e novos testes disponiveis que representam um desafio de
atualizacdo para o médico assistente'®. Zhi et al. (2013) listaram os principais
fatores determinantes do excessivo niumero de solicitacdes de exames: falta de
critérios bem definidos para solicitacdo; liberdade excessiva concedida a
profissionais menos experientes; incapacidade do médico em avaliar o valor
diagnéstico do exame; interpretacdo inadequada dos resultados; supervisdo

inadequada; pouca utilizacdo de ferramentas de gerenciamento clinico.

May et al. (2006)'® afirmaram que esta realidade é agravada em hospitais
vinculados a instituicdes de ensino, pois as solicitacbes de exames sdo em muitos
casos realizadas por estagiarios ou residentes, ou seja, profissionais com menor
experiéncia clinica.

Em relagcdo as mas praticas médicas, sabidamente, muitas delas podem
levar a custos excessivos. No ano de 1992, o presidente norte-americano
declarou que as acoes judiciais por erros meédicos retiravam dos recursos para a
Saude do Estado cerca de 25 a 50 bilhdes de délares. Uma dessas praticas €

conhecida como medicina defensiva®.

Em outro estudo, Hermer e Brody (2010)?' relataram que, em pesquisa de
2005, 93% dos especialistas expostos a "alto risco" na Pensilvania, nos Estados
Unidos da América, relatou praticar medicina defensiva. Outro estudo, em 2008,
encontrou em cenario comparavel, ou seja, uma prevaléncia de 83% desta
pratica, em Massachusetts, naquele mesmo pais. Os autores concluiram que 0s
resultados sugerem que custos substanciais devem ser associados a medicina
defensiva; por exemplo, os médicos de Massachusetts afirmam que, entre 20% e
30% dos raios X, tomografias computadorizadas, exames de ressonancia
magneética, ultra-som, estudos de referéncias especiais e consultas foram
requisitados principalmente para propésitos defensivos. Ha uma sugestdao no
sentido de reforma, para reduzir o uso excessivo de estudos caros e
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procedimentos que supostamente adicionam bilhdes por ano nos custos de
cuidados a saude.

Existem algumas publicacées, tais como as de Smellie et al. (2005-2007)??

que buscam estabelecer uma padronizacdo para solicitagdes adequadas de
diferentes exames laboratoriais a partir de diversos cenarios clinicos pré-

estabelecidos, com base em evidéncia tedrica e consenso de especialistas.

A medicina baseada em evidéncias, assim como a medicina laboratorial
baseada em evidéncias, fomenta o uso eficiente dos métodos diagndsticos e
terapéuticos com base em estudos cientificos de qualidade, ou seja, faz uso da
melhor evidéncia disponivel para a tomada de decisdo. Estudo de Oosterhuis et
al. (2004)?® estabelece principios e métodos para uso da medicina laboratorial
baseada em evidéncias. Os autores concluem que para que haja correta
utilizacdo dos exames laboratoriais, orientagcbes devem ser desenvolvidas em um
processo transparente por uma equipe multidisciplinar, com recomendacoes
oriundas de avaliagdes criticas de estudos cientificos. Metodologia sistematica,
padronizada e explicita, adaptada para medicina laboratorial, deve ser seguida do
desenvolvimento de recomendacbes que envolvam a utilizacdo dos testes

laboratoriais.

Um estudo israelense procurou associar a uma “familia de médicos” os
tipos e o ndmero de exames laboratoriais solicitados. Vinker et al. (2007)**
analisaram 162 médicos que atenderam 230.123 pacientes. Os resultados
demonstraram que pertencer ao sexo feminino e trabalhar em uma clinica urbana
foram os principais fatores de utilizacao de testes laboratoriais na pratica clinica.
Os autores afirmam que quanto mais as mulheres entrarem na profissdo médica,
melhor compreensdo havera das diferencas entre os sexos na requisicao de

exames.

1.2 Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto da Universidade de Sao Paulo (HCRP)

O HCRP é uma autarquia publica estadual, vinculada administrativamente
a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo e associada a Universidade de
Sao Paulo para fins de Ensino, Pesquisa e prestacdao de servicos meédico-
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hospitalares. Regulamentado pelo Decreto n®. 13.297 de 05 de margo de 1979,
desde 1988 o hospital esta integrado ao SUS. Caracteriza-se como Hospital de
grande porte, de alta complexidade, constituindo-se referéncia terciaria para a
regiao nordeste do Estado de Sao Paulo, composta de cerca de quatro milhdes
de habitantes.®

Em 2013, a procedéncia dos pacientes atendidos no ambulatério da
Unidade Campus representou 74,5% de Ribeirdo Preto e demais municipios do
Departamento Regional de Saude do Estado de S&ao Paulo (DRS) Xlll e 21,3% de
outros DRS’s. Na Unidade de Emergéncia, estes percentuais foram,
respectivamente, 94,3% e 4,9%. Os demais atendimentos foram feitos a

pacientes procedentes de outros Estados.?

O Hospital iniciou suas atividades em junho de 1956, no prédio onde
atualmente funciona a Unidade de Emergéncia. Em pouco tempo fez-se
necessaria a construcdo de uma sede propria para absorver as crescentes
demandas assistenciais, que foi inaugurada em 1978, ao lado da Faculdade de
Medicina de Ribeirdao Preto, no Campus Universitario Monte Alegre, pertencente a
UspP.®

O HCFMRP-USP tem como atividades principais proporcionar Assisténcia
Médico-Hospitalar e servir de campo de Ensino e de Pesquisa, na area da saude.
Para isso, conta com trés prédios, sendo que duas unidades estdo no Campus
Universitario — HC Campus e o Centro Regional de Hemoterapia e a terceira,
denominada Unidade de Emergéncia (UE), situada na area central da cidade. O
complexo HCRP/UE possui 875 leitos, 238 consultérios, 34 salas cirlrgicas.?

1.3 Laboratérios de exames complementares

O HCRP conta, atualmente, com 21 Laboratérios especializados para
realizacdo de exames complementares. Esses laboratérios realizaram no ano de
2013 um total de 2.793.650 exames. O Laborato6rio de Sorologia do HCRP realiza
cerca de 140.000 exames/ano, sendo que 0s principais em volume sdo os de
marcadores para hepatites virais (mais de 50.000 testes/ano) e o de rastreio para
infeccdo pelo HIV (cerca de 20.000 testes/ano). O referido laboratério conta com
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21 funcionarios entre servicais de laboratorio, oficiais administrativos, enfermeira,

técnicos de laboratério e biologistas.

A partir de 2006, o Centro Integrado da Qualidade (CIQ) coordenou agdes
objetivando adequacdo dos laboratérios de analises clinicas do HCRP ao
estabelecido na Resolucdo da Diretoria Colegiada 302 de 13/10/2005, que
determina o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos
do Programa Nacional de Controle de Qualidade.

Em 2008, foi criado o Servico de Gerenciamento da Qualidade dos
Laboratérios (SGQL) com o objetivo de orientar e auxiliar no cumprimento da
legislacdo supracitada e atender ao roteiro do Programa de Qualidade a que o

hospital esta seguindo — Compromisso com a Qualidade Hospitalar.

Em 2009, o SGQL passou a atuar junto aos laboratérios dando suporte as
atividades do projeto de pesquisa do National Institute of Health (NIH) dos
Estados Unidos da América e atendendo as Diretrizes da Divisdo de AIDS do
National Institute of Allergy and Infectious Disease (DAIDS), coordenada pelo
NEIMPI — Nucleo de Estudos de Infeccdo Materno Infantil. Desde entdo o

laboratério recebe visitas e auditorias anuais do NIH.%®

Dados da Assessoria técnica do HCRP dos ultimos 20 anos demonstram
que houve um incremento de 30% no numero de leitos ativos, cirurgias e no
atendimento ambulatorial do hospital, enquanto houve um aumento de 100% (1,4
milhdo para 2,8 milhées) no nimero de exames complementares realizados no
mesmo periodo (Figura 1). Dentre os 30 exames mais solicitados no HCRP, entre
2003 e 2012, o marcador sorolégico de hepatite B (HBsAg) foi o 25° da lista,
saindo de 16.899 e chegando a 19.630 testes (+16%) nove anos depois.

Esse aumento de demanda pode ser parcialmente explicado por uma maior

complexidade dos pacientes atendidos pelo complexo HCRP nos ultimos anos,
devido a uma politica de consolidacao do hospital como referéncia terciaria.
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Figura 1 — Demanda por exames laboratoriais no HCRP - Niamero de exames (y)
e Ano (x). Fonte: Assessoria Técnica HCRP (2013).

1.4 Gestao dos exames

Os exames laboratoriais sdo processados e liberados por profissionais
devidamente habilitados e treinados. Para tanto, existe contribuicdo do sistema
eletrébnico por meio dos sistemas de informacao laboratorial (LIS) e de

interfaceamento dos equipamentos automatizados e o sistema do hospital.

Sistemas eletrbnicos confidveis com interfaceamento tornam as
informacdes laboratoriais mais seguras, permitindo que o processamento das
amostras e a entrada dos resultados sejam processos nao dependentes de
intervengdo humana. Além disso, o fluxo de informagbes torna-se otimizado,
permitindo total rastreabilidade das diferentes etapas, do recebimento da amostra
a validacdo pelo laboratorista responsavel pela realizacdo exame e posterior
liberacao do Biomédico responsavel pelo laboratério.

Os primeiros Sistemas LIS foram introduzidos e desenvolvidos para uso
nos laboratérios nos anos 1980, pelos fabricantes de equipamentos de analises
clinicas. Eles tinham como principio a organizacdo dos dados a partir de

comunicacdo direta com os equipamentos. No inicio eles melhoraram a
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produtividade e funcionalidade dos laboratérios, além de proporcionar os
primeiros reportes de resultados automatizados, o que permitiu aumento de

eficiéncia e acuracia, além de melhorar a regulacdo dos processos?®.

Seaberg, Stallone e Statland (2000)?” demonstraram a conveniéncia da
automacao laboratorial, permitindo melhor gerenciamento dos processos. O
referido trabalho comprovou redugcdo de custos, incremento de qualidade e
melhoria de indicadores como o turnaround time (TAT), que é o tempo para
disponibilizacao dos resultados a partir do recebimento da amostra biol6égica pelo
laboratério. Outro ganho qualitativo que a informatizagdo/automacao traz aos
laboratérios diz respeito a diminuicao de erros de cadastro de informagdes das

amostras, exames e pacientes.

Shaw, Coia e Michie (1999)?® demonstraram a eficiéncia do uso de cédigos
de barras para acesso as informacées em laboratério de microbiologia. Os
autores concluiram que houve economia de tempo decorrente da reducdao na
insercdo de dados incorretos, o que tem estimulado o uso de tal tecnologia a
partir do interfaceamento dos terminais existentes em outros laboratérios que
objetivam melhorar a precisdao e a eficiéncia dos dados de entrada em seus

sistemas de informagéo.

1.5 Ferramentas de gestao aplicaveis a laboratoérios

Diversas ferramentas de gestdo estdo disponiveis e muitas delas tém
aplicacdo em servicos de saude, inclusive nos laboratérios. O Lean Thinking,
ferramenta de gestdo consolidada, foi criado pelas industrias Toyota, em
contraponto a producdo em série, no Japao no periodo apdés Segunda Guerra
Mundial. Basicamente, trata-se de uma forma de se fazer cada vez mais, com
cada vez menos. O conceito de eliminar desperdicios, Muda, em japonés, e
produzir através de producgédo puxada pelo cliente final — sem grandes estoques,
lotes e departamentos - ap6s especificar o que na visao deste cliente é valor, é o
cerne da producao enxuta. Valor, fluxo de valor, producéo puxada e perfeicao sao
as palavras-chave desta ferramenta. Para que a mentalidade enxuta se
desenvolva é necessario, em primeiro lugar, desenvolver um kaikaku, ou seja,

melhoria radical de um processo a fim de eliminar o desperdicio, através de uma
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reorganizacdo de operacdes que permita o fluxo continuo. Outros processos
necessarios sao: kaizen, definido como a melhoria continua e incremental de uma
atividade para criar mais valor com menor desperdicio; just-in-time que representa
o sistema de producédo e entrega de produtos certos no momento e quantidade
certos; diminuicao do /ead time cujo significo é o tempo total que o cliente deve
esperar para receber o produto depois de fazer o pedido; Desdobramento da
Funcao Qualidade (QFD), processo decisorio visual para equipes de projeto com
qualificagdes multiplas que desenvolve uma compreensdo comum da voz do
cliente e um consenso sobre as especificagdes finais de engenharia do produto
com o compromisso da equipe inteira. Isso permite eliminar refluxos e retrabalhos
préximos ao langamento de novos projetos; Manutencao Produtiva Total (TPM),
série de métodos destinados a garantir que cada maquina seja sempre capaz de

realizar as tarefas necesséarias para que a producdo jamais seja interrompida®®.

Mazzocato et al. (2010) *® analisaram a aplicabilidade do Lean Thinking em
servicos de saude e verificaram, em 33 artigos revisados, que o conceito foi Util
em uma variada gama de servigos, apresentando resultados positivos em todos
eles. Os autores elencam algumas medidas que devem ser adotadas para que
haja sucesso na aplicacdo desta ferramenta em saude: implementar métodos que
ajudem a retransmissao de informacdes para resolugdo de problemas e criar
estruturas estaveis para a melhoria continua. Deste modo, os padrées de
aprendizagem podem ser melhorados e os resultados positivos sustentados;
Envolver-se em gestdo continua de resolugcdo de problemas; adotar uma visao

mais holistica e conectar-se a um contexto mais amplo.

Kimsey (2010) ®' coloca o conceito Lean como uma provavel solugéo para
o atual problema de recursos escassos que devem ser direcionados a atividades
que realmente geram valor ao cliente final. Aumentando a eficiéncia, diminuindo o
desperdicio e usando uma ferramenta Lean de gestao para melhorar processos ja
existentes, foi possivel conseguir melhorias relevantes em processos, como, por
exemplo, aumentar em 30% a capacidade de esterilizacdo de materiais. Além
disso, o custo com manutengdes corretivas de equipamentos caiu de 12 mil
dolares para 3.600 dolares ao més e a média de uso dos equipamentos subiu de
60 para 90%.
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Outra ferramenta de gestdo que tem sido utilizada com sucesso em saude
é a Six Sigma. Berlitz e Haussen (2005)* classificaram o sistema seis sigma
como uma ferramenta para laboratérios clinicos que conjugam qualidade de
desempenho de processos a gestdo de custos. Esse conceito foi criado nos anos
80 pela empresa Motorola e posteriormente adaptado pela IBM e General Electric
(GE).

A estratégia Seis Sigma €& monitorar o processo, mantendo-o sob
estabilidade e controle efetivo, atuando sobre suas causas de variagbes, com 0
objetivo de reduzir o nimero de defeitos nos produtos finais do processo até
valores préximos de zero. Um processo Seis Sigma é aquele que nao produz
mais que 3,4 defeitos por milhdo de oportunidades, onde defeito é definido como
qualquer caracteristica do produto fora das especificagcdes percebidas pelo

cliente.

Os autores explicam que no célculo da métrica sigma de um procedimento
técnico-laboratorial, considerando-se a caracteristica exatiddo dos resultados,
utilizam-se as seguintes variaveis: especificacdo de desempenho (erro total
maximo que pode ser aceito para o procedimento), inexatidao (Bias) e imprecisao
do método analitico (coeficiente de variacdo [CV%)])*.

1.6 Reflective e Reflex testing

Mais especifico para este contexto, o Reflective Testing é outra ferramenta
util para uso em laboratérios de analises clinicas. Segundo definicado de Paterson
e Paterson (2004)*®, o Reflective Testing é a préatica de adicionar exames a partir
de resultados obtidos com base no conhecimento e experiéncia do laboratorista,
informagdes demograficas do paciente, outros resultados disponiveis e demais
informacgdes clinicas. O estudo original de Paterson e Paterson (2004) realizado
com adicdo de dosagem de vitamina D ou exames de Ferro, respectivamente,
quando havia suspeita de deficiéncia da vitamina ou hemocromatose a partir de
resultados de exames preliminares, demonstrou a eficiéncia e aplicabilidade da
ferramenta, com uma métrica alcangada através do numero de exames

adicionados necessarios para alcancgar diagnéstico (NND) de 18,8, contra 124,2
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no cenario em que foi aplicado o chamado reflex testing, onde sao utilizados
algoritmos executados automaticamente e sistemas experts, com base

exclusivamente nos resultados obtidos.

Em editorial, Murphy, Mcmahon e Paterson (2005)** teceram criticas
positivas ao Reflective Testing, relatando que a ferramenta € custo-efetiva em
comparacdo ao Reflex Testing. Por outro lado, em outro editorial, Simpson e
Twomey (2004)* fizeram algumas criticas em relagdo & metodologia da analise
de custo-efetividade da ferramenta, as implicagdes éticas da pratica e finalmente
sugeriram mais pesquisas em relacdo ao tema e lancam uma possibilidade: o
Reflective Deletion de testes desnecessarios.

A literatura analisou varios outros aspectos relacionados ao Reflective
Testing. Young (2006)% ressaltou a capacidade do profissional de laboratério de
nivel superior entender claramente o valor preditivo (positivo e negativo) dos
resultados dos exames laboratoriais uma vez que ele revisa muito mais resultados
que qualquer outro profissional da saude. Portanto, o Reflective Testing realizado
por estes profissionais € uma forma de agregar valor aos resultados laboratoriais.
Darby e Kelly (2006)°” avaliaram a opinido do médico sobre o Reflective testing e
obtiveram, de modo geral, boa aceitagdo da pratica. Foram propostos 10 cenarios
clinicos com possibilidade de uso da ferramenta e, na maioria deles, o médico
mostrou-se favoravel ao seu uso. O estudo demonstra que em alguns cenarios
especificos como em testes de gravidez e de antigeno prostatico especifico os
médicos ndo sdo, em sua maioria, favoraveis ao uso da metodologia. E
interessante ressaltar que a ferramenta teve menor aceitagdo entre os médicos
menos experientes, o que pode ser explicado pelo sentimento de que a adicao de
testes pelo proprio laboratério lanca duvidas sobre a perspicacia clinica e é

efetivamente uma forma de critica a estes profissionais.

Paterson et al. (2006)* avaliaram o Reflective Testing no ponto de vista de
pacientes atendidos em uma clinica de cirurgia geral e em clinicas ambulatoriais
hospitalares no Reino Unido e demonstraram que a préatica baseada na adi¢ao de
exames pela equipe do laboratério sem consulta ao médico assistente € aprovada
pela grande maioria dos pacientes, em ambos 0s grupos pesquisados, para testes

considerados relevantes.
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Em estudo onde foi avaliado o desempenho do Reflex e do Reflective
Testing para deteccdo de hipomagnesemia na hipocalemia severa, Jones e
Twomey (2009)*° demonstraram que, utilizando recursos de sistemas como o LIS
foi possivel estabelecer regras que melhoraram a eficiéncia em termos de tempo
e evidenciaram a consisténcia da metodologia Reflex Testing. Os autores
concluiram que no cenario destes testes de baixo custo o reflex testing seletivo

pode melhorar a qualidade de maneira custo-eficiente.

Srivastava et al. (2010)*°, em estudo realizado para avaliar a eficiéncia e
efetividade do reflex e do reflective testing em diferentes cenarios, concluiram que
as metodologias sdo complementares e que sua utilidade clinica depende dos
iniciadores utilizados. Os autores relataram que a eficiéncia préxima do maximo
do reflex testing pode ser alcancada dependendo do reflexo e dos limiares de

diagndstico aplicados.

1.3* Jones e Twomey*® e

Nos estudos de Paterson e Paterson® Murphy et a
Srivastava et al.* foi avaliada a eficiéncia das metodologias através da analise de
“NND”, que significa numero necessario para diagnosticar, ou seja, quantos
exames adicionais seriam necessarios para chegar a um diagnostico. Alguns
estudos apontaram vantagem para a metodologia “manual”’, outros para a
“automatizada”, no entanto, todos os autores demonstraram a eficiéncia das

ferramentas.

1.7 Gestao de demanda por exames laboratoriais

Muitos estudos ao redor do mundo avaliaram interven¢dées que tiveram
como objetivo restringir a demanda por exames laboratoriais. A literatura
demonstra que, para que os resultados positivos sejam sustentados ao longo do
tempo, ha maior sucesso quando sao utilizadas medidas multifacetadas e acoes
que proporcionem constante atualizacdo e feedback a equipe médica.

Atuacbes estratégicas administrativas como, por exemplo, restricdo a
solicitacdo de determinados exames para certas clinicas ou profissionais,
avaliacao estatistica de solicitagdes, analise de requisi¢cdes repetidas em curto
espaco de tempo para 0 mesmo paciente, analise do indice de visualizagdo dos

resultados pelo médico solicitante através de sistema informatizado e educacao
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continuada do corpo médico tém resultados comprovadamente positivos. Essas
medidas em conjunto podem ter efeito sinérgico, potencializando a eficacia

desejada e sua sustentabilidade.

George D. Lundberg (1998)*', afirmou em editorial da revista JAMA, que
para mudanca qualitativa no comportamento dos médicos responsaveis por
solicitacbes de exames, deveria haver: conhecimento da literatura, dos dados e
certeza por parte dos médicos sobre o que € correto fazer; as instituicoes de
saude devem montar um pequeno comité de médicos respeitados e com
conhecimento de causa; deve haver um acordo entre o grupo baseado em
evidéncias cientificas disponiveis e opinido dos experts em clinica; as instituicées
devem implantar as mudancas administrativamente; deve ocorrer implantacao de
muitas medidas educativas, explicando o que foi feito, porque isso é o melhor

para o paciente e para a instituicido e como se adaptar as mudancas.

Em estudo recente Erlingsdéttir et al. (2014)° analisaram intervengées que
visavam reducédo de demanda por exames laboratoriais em um hospital com 650
leitos, referéncia terciaria para uma populacdo de pouco mais de 205.000
habitantes na Islandia. Os resultados obtidos foram comparados aos de outro
hospital naquele mesmo pais. As interven¢des multifacetadas foram: introdugéo
de protocolos clinicos, enviados aos médicos e disponibilizados em website da
instituicao; educacao — o supervisor médico do laboratério proferiu palestras sobre
0 uso dos exames laboratoriais em reunides de gestado, reunides médicas e para
estudantes de medicina e médicos residentes; feedback sobre 0 uso de exames
para os médicos chefes, ap6s analise do supervisor do laboratério sobre a
distribuicao do uso de testes por médico individualmente, a partir de um sistema
eletrénico disponivel no Portal do Laboratério; o supervisor do laboratério enviava
cartas lembretes aos médicos chefes com instrucées sobre o uso do Portal do
Laboratério e incentivo para que medidas fossem por eles adotadas. Os
resultados mostraram reducédo de 12 a 52% na requisicao dos testes analisados
no hospital em que houve a intervencdo. Além disso, os autores afirmam que
medidas restritivas em alguns exames (preferencialmente os solicitados em maior
namero) tém efeito sobre os demais e que os resultados se perdem ao longo do

tempo se as intervencdes nao forem mantidas.
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1.8 Gestao de demanda por exames laboratoriais no
HCRP

No HCRP, algumas medidas foram adotadas nos ultimos anos com
intencdo de reduzir a crescente demanda de exames laboratoriais. Essas
medidas tiveram participacdo dos supervisores e responsaveis pelos laboratérios
e a contribuicdo da tecnologia da informacao (Tl), uma vez que as solicitacoes
médicas sdo quase que totalmente automatizadas e o cadastro das amostras nos
laboratérios é totalmente automatizado.

Basicamente, as restricdes atualmente existentes sdo as seguintes:

e Restricdo por tempo (validade) — o médico é alertado pelo sistema
eletrdnico de que o exame ja foi solicitado e, entdo, tem que entrar
em contato com o laboratério para justificar a necessidade de
solicita-lo novamente para um mesmo paciente, dentro de um
determinado intervalo temporal definido pelos responsaveis do
laboratorio;

e Restricdo por complexidade — a partir de maio de 2013, alguns
exames, especialmente os de maior custo, passaram a ser
blogueados para médicos residentes, necessitando da autorizagédo
de um médico contratado do HCRP ou médico docente da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto-USP, para serem

solicitados.

No laboratério de sorologia, a intervengcao por validade contemplou todos
0s exames realizados e a intervencao por complexidade contemplou alguns deles,
entre os quais, certos marcadores para hepatite B: HBeAg, Anti-HBeAg e Anti-
HBCcAg IgM.

Além das medidas restritivas existentes na instituicdo como um todo no
cenario dos exames laboratoriais, o laboratério de sorologia implementou algumas
medidas restritivas internas. Um delas é a nao realizagdo de exames
confirmatérios de hemaglutinacao para diagnostico de doenca de chagas e sifilis
em pacientes que ja tenham o exame confirmado em amostra anterior. Isso se

justifica pelo fato desses exames empregarem tecnologia que permite detecgao
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indireta do agente etiolégico, através de anticorpos produzidos pelo paciente.
Como esses anticorpos (especialmente da classe IgG) se mantém circulantes por
longo periodo, frequentemente por toda a vida do paciente, eles podem indicar
cicatriz sorolégica, ndao sendo custo-efetivo pesquisa-los em uma segunda
amostra por metodologias confirmatérias. Dessa forma, nesse caso, em novas
amostras, sO é realizada a metodologia de triagem. Com isso foi possivel, por
exemplo, em 6 meses economizar cerca de R$650,00 na utilizagcdo de reagentes,
a partir de dados fornecidos pelo setor de custos do HCRP. Foi possivel ainda
reduzir a producdo de residuos e o consumo de suprimentos necessarios no
processo de realizacdo desses exames, além de transferir recursos humanos

para reacoes de maior demanda.

Outra restricado que vem ocorrendo ha mais de cinco anos no laboratério de
sorologia sdo os marcadores soroldgicos para hepatite B, em numero de seis,
disponiveis. No entanto, apenas alguns deles tém relevancia em fase de rastreio,
ou seja, na pesquisa da doenca. Dessa forma, o laboratério, com base na
expertise de seu corpo técnico e com uso da TI, tria as solicitagcdes e realiza
apenas 0s marcadores necessarios para pesquisa da patologia. Esses ajustes
tém relagéo direta a ferramenta Reflective Testing e ao conceito Lean.

1.9 Hepatite B

A hepatite B é uma doenca infecciosa de prevaléncia global. Estima-se que
no mundo 350 milhées de pessoas possuam a forma cronica da infeccao e que
ocorra algo entre 500 mil e 1,2 milhdo de O&bitos anuais decorrentes de
complicacdes diretas e indiretas desta patologia, o que coloca o virus e suas
sequelas associadas como a 102 maior causa de morte no mundo. Cerca de 2
bilhdes de pessoas ja tiveram contato com o virus, um namero préximo a 1/3 da
populacdo mundial. O virus da hepatite B (HBV) é o maior responséavel global por

casos de cirrose e carcinoma hepatocelular®.

No Brasil, dados do Ministério da Saude, de 2012, mostram uma
prevaléncia média de contato com o virus, caracterizada pelo achado sorolégico
Anti-HBcAg Ig-Total, nas capitais, de 7,4%, na faixa etaria entre 10 e 69 anos,

sendo que o0 mecanismo mais comum de infeccdo em nosso meio € o contato
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sexual. De 1999 a 2011, foram notificados no Sistema de Informacédo de Agravos
de Notificacdo 120.343 casos confirmados de hepatite B, caracterizados pela
sorologia reagente para os marcadores HBsAg ou Anti-HBcAg IgM ou HBeAg.
Entre 2000 e 2011, foram declarados no Sistema de Informagdo de Mortalidade
(SIM) 9659 obitos por hepatite B, sendo 5521 como causa basica e 4138 como

causa associada®®.

O HBV é um virus da familia Hepadnaviridae, género Orthohepadnavirus e
possui genoma de DNA circular parcialmente duplicado com aproximadamente
3.200 pares de bases. Possui envelope externo onde esta localizada a proteina
de superficie S (HBsAg). No nucleocapsideo viral sdo encontrados os antigenos
HBeAg e HBcAg. S&o conhecidos oito genédtipos de HBV, classificados de A a H,
com diferengas no genoma, mais especificamente em seus nucleotideos. Esses
genotipos variam quanto a distribuicdo geografica. Diferengas no antigeno de
superficie HBsAg dentro dos gendétipos, permitem uma classificagdo em quatro
subtipos: adw, ayw, adr e ayr. Os gendtipos tém demonstrado diferengas entre si
quanto a resposta ao tratamento.

O virus da hepatite B tem tropismo pelos hepatdcitos, células localizadas
no figado, e seu ciclo biol6gico pode levar a morte ou alteragdes celulares a curto
ou longo prazo, quer seja por doenca aguda ou por cronificacdo da doenca,
caracterizada pela persisténcia do marcador sorolégico HBsAg por tempo superior
a 6 meses no exame laboratorial do paciente.

A transmissdao do HBV pode ocorrer por diversos mecanismos, quais
sejam:

e Parenteral: apds transfusao de sangue ou hemoderivados contaminados;
uso compartihamento de agulhas ou instrumentos com resquicio
sanguineo, como canudos para inalagéo de cocaina ou cachimbo para uso
de crack e instrumentos de manicure; procedimentos médicos ou
odontolégicos com sangue contaminado sem a devida esterilizagcao;
realizacdo de tatuagens ou colocacgéo de piercing sem aplicacéo correta de
normas de biosseguranca.

e Sexual: relacao desprotegida com individuo contaminado.
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e Vertical: transmissdo mae-filho por contato com sangue ou liquido
amnidético contaminado ou mais raramente por transmissao
transplacentaria.

e Solucao de continuidade: contato com pele ou mucosa contaminadas™*.

Vale ressaltar que é comum entre criancas a forma de infeccao
denominada horizontal, caracterizada pela exposicdo continua nos primeiros anos
de vida a secrecbes da mae ou de outros membros contaminados, dentro do

préprio nucleo familiar.

A forma cronica da doenca ocorre em cerca de 10% das infecgcdes em
individuos adultos, ou seja, 90% desses individuos evoluem para cura
espontanea, porém, em criangas, especialmente em neonatos cuja carga viral da
mae esteja elevada; a possibilidade de cronificacdo da infeccdo pode ser superior
a 90%. Cerca de 30% dos individuos adultos apresentam a forma ictérica da

doenca em sua fase aguda, sendo esse indice ainda menor em criangas.

Na forma crénica da doenca, cerca de 20% dos pacientes evoluem para
um quadro de cirrose hepatica, uma condi¢gdo na qual ndédulos regenerativos e
fibrose coexistem com lesdo hepéatica grave. A insuficiéncia hepatica e
hipertensao portal resultantes tornam este processo uma das consequéncias mais

temidas da infecgao crénica pelo HBV.

Pacientes cronicamente infectados tém risco de evolugao para carcinoma
hepatocelular 100 vezes mais elevado do que em nao portadores. O progndstico
€ ainda pior no grupo de pacientes que possui o marcador HBeAg presente em
sua sorologia, o que indica alta replicacao viral, ou em pacientes com alta carga
viral detectada por testes de biologia molecular®.

E importante destacar que existe vacina contra o HBV e ela tem
demonstrado grande eficacia ao longo do tempo. Estudos demonstram protecéo
superior a 90% ap6s administracdo das trés doses. Esse procedimento, bem
como a administracdo precoce de gamaglobulina humana hiperimune, tem
reduzido drasticamente a taxa de transmissdo vertical do HBV, evitando
especialmente a forma crénica da infeccao pelo HBV, evolucdo mais comum para

neonatos*®.

O monitoramento do tratamento do paciente com a manifestagdo crénica

da hepatite B exige varias dosagens laboratoriais e outros procedimentos
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periddicos para avaliagdo ndo apenas do curso da infeccao viral propriamente dita
como também da fisiopatologia por ela desencadeada, como por exemplo:
dosagens bioquimicas, especialmente de proteinas e enzimas hepaticas como
albumina, alanina aminotransferase, aspartatoaminotransferase, fosfatase
alcalina, bilirrubinas, gama glutamiltranspeptidase, além de outras dosagens néo
especificas de funcdo hepatica como glicemia; dosagens hormonais, como T4
livre e TSH para funcdo tireoideana; avaliacdo de indicadores de coagulacao
sanguinea, como a relacdo normatizada internacional (INR); dosagem
hematoldgica (hemograma completo); dosagens de marcadores sorolégicos para
hepatite B; quantificacdo de carga viral (DNA) do HBV por técnicas de biologia
molecular; ultrassom abdominal; biépsia hepatica e outros procedimentos
invasivos podem ser necessarios. Muitas dessas dosagens sado realizadas
repetidas vezes pelo paciente, outras apenas em triagem clinica.

Focando nos marcadores soroldgicos, estdo comercialmente disponiveis
para diagndstico laboratorial rotineiro da hepatite B, os seguintes marcadores:
HBsAg, Anti-HBsAg, HBeAg, Anti-HBeAg, Anti-HBcAg IgM e Anti-HBcAg Ig-Total.
Esses marcadores, quando presentes, tém significado clinico para determinar
diferentes estagios da infeccao, com base na atividade viral e no estado imunitario

do paciente.

O significado clinico de cada um desses marcadores pode ser

resumidamente assim interpretado, na fase aguda:

o HBsAg - o primeiro marcador que aparece no curso da infeccao pelo
HBV. Na hepatite aguda, ele declina a niveis indetectaveis em até
24 semanas.

o Anti-HBcAg IgM - marcador de infeccao aguda/recente, encontrado
no soro até 32 semanas apoés a infeccao.

o Anti-HBcAg “lgG” - marcador de longa duracdo, presente nas
infeccdes agudas e cronicas; representa contato prévio com o virus.

o HBeAg - marcador de replicacédo viral; sua positividade indica alta
infecciosidade.

o Anti-HBeAg: Surge apés o desaparecimento do HBeAg, indica o fim
da fase replicativa

o Anti-HBsAg - o Unico anticorpo que confere imunidade ao HBV e
esta presente, isoladamente, em pessoas vacinadas e no soro apés
o desaparecimento do HBsAg, sendo indicador de cura e imunidade.
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Na hepatite crénica, interpreta-se a presenca dos diferentes marcadores da

seguinte maneira:

o HBsAg: Sua presenga por mais de 24 semanas é indicativa de

hepatite cronica.

o HBeAg: Na infeccdo crbnica estd presente enquanto ocorrer

replicacao viral.

o Anti-HBeAg: Sua presenca sugere

reducdo ou auséncia de

replicagdo viral, exceto nas cepas com mutagdo pré-core (néo

produtoras da proteina

e!!)47.

O Manual Hepatites Virais: o Brasil est4 atento, em sua segunda edi¢ao?’,

traz um quadro, adaptado abaixo, que auxilia a interpretacdo dos achados

sorolégicos para HBV pelo profissional de saude:

Quadro 1 — Interpretacao dos marcadores soroldgicos para hepatite B

Hepatite B: Interpretacao dos resultados soroldgicos

Interpretacao

HBsAg

HBeAg

Anti-HBcIlgM

Anti-HBclg
Total

Susceptivel

Incubacao

Fase aguda

Fase aguda final
ou hepatite
Crobnica

+ |+ |+ |+ |+

(-)
(+)
(+)
(+)
(+)
(+)

(-)
()
(+)
(-)
()
(-)

Inicio da fase
convalescente

(-)

(+)

Imunidade,
infecgéao
passada
Recente

Imunidade,
infecgéao
passada

Imunidade,
infeccéao
passada

imunidade,

resposta vacinal

(-)

(-)

(-)

(-) (+)

Fonte: Ministério da Saude. Manual Hepatites Virais: o Brasil esta atento,

2005, 22 edicdo.*
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Assim sendo, a realizacao de sorologia para o marcador HBsAg deve ser a
primeira opcao para rastreio da hepatite B. No entanto, em situagbes especiais,
como em pacientes doadores de 6rgaos e tecidos, metodologias moleculares e a
sorologia para o marcador Anti-HBcAg Ig-Total devem ser realizadas. Em
situagdes em que o contato prévio com o virus tem importancia clinica ou
epidemioldgica, a realizacdo do Anti-HBcAg Ig-Total esta indicada. Também cabe
ressaltar que como no inicio da fase de convalescenca o Anti-HBcAg Ig-Total
pode estar presente na auséncia do HBsAg, é aceitavel a solicitacdo deste
marcador isolado ou em conjunto com o HBsAg quando ha suspeita deste
cenario. Outra situacao que, embora rara, estd bem documentada e corrobora a
utilizacdo do Anti-HBcAg Ig-Total, é a sinalizagdo de possivel infeccao oculta pelo
HBV, caracterizada pela presenca de HBV-DNA no tecido hepatico ou no sangue
de pacientes com HBsAg negativo.*?
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2.1 Objetivo geral

e Avaliar a adequacao das requisicbes médicas dos marcadores
sorolégicos para hepatite B enviadas ao laboratério de sorologia do
HCRP e o impacto da triagem (“reflective testing’/“reflex testing”)
instituida pelo laboratério.

2.2 Objetivos secundarios

e Quantificar as solicitagcbes de exames justificadas como
perioperatorias no cendrio dos marcadores da hepatite B e seus
respectivos custos.

e Estabelecer um protocolo para solicitagdes médicas para hepatite B
visando auxiliar a equipe médica na correta solicitacdo dos

marcadores sorolégicos para hepatite B, conforme indicacao.



3. MATERIAL E METODOS I
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3.1 Caracteristicas do estudo

Foi realizado um estudo descritivo de carater retrospectivo, com dados
coletados através de sistema informatizado do HCRP e de solicitacées impressas

preenchidas pelos médicos e enviadas ao Laboratério de Sorologia.

A andlise das solicitagdes dos pedidos de marcadores da hepatite B foi
feita em dois momentos: um estudo piloto em que foi feita a analise da aplicagéao
da intervencao (Reflective Testing) por parte da equipe técnica do laboratério de
sorologia. E uma segunda fase em que houve triagem e adequacao feita no
pedido eletrdnico apds processo de interfaceamento (tecnologia da informacao).

Este € um estudo do tipo pesquisa-acdo, conforme descrito por Tripp
(2005)*8, que define o termo como uma das varias formas de investigacdo-acao,
sendo aplicavel a toda tentativa continuada, sistematica e empiricamente
fundamentada de aprimorar uma pratica. O autor cita que esse tipo de pesquisa
situa-se entre a pratica rotineira e a pesquisa académica, se adequando
especialmente a pequisas em que nao é possivel randomizar e/ou intervir de

maneira experimental.

3.2 Metodologia diagnodstica utilizada nas dosagens soroldgicas
para hepatite B

Para realizacdo dos exames sorolégicos para hepatite B, foi utilizado o
equipamento automatizado Architect i2000 SR — Abbott Laboratories, que realiza
imunoensaios pela metodologia quimioluminescéncia de microparticulas
magnéticas. Em nosso laboratério estdo disponiveis os seis marcadores

sorolégicos para HBV (tabelal).

3.3 Coleta de dados

Neste trabalho, para coleta de dados, foi utilizado o Sistema de Informacéao
Laboratorial (LIS), ferramenta de gestao de laboratérios com suporte do Centro de
Informacoes e Andlises do HCRP (CIA).
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Tabela 1 — Marcadores soroldgicos para HBV atualmente disponiveis no HCRP

Ensaios — Architect

(Abbott) Metodologia Sensibilidade Especificidade
HBsAg Qualitative Il
(HBsAgQ) 100% 99,91%
A a0:

Anti-HBs utomagao 97,54% 99,67%
Imunoensaio de

Anti-HBc Il (Anti-HBcAg microparticulas

Ig-Total) o o 100% 99,71%

quimioluminescéncia

Anti-HBclgM (CMIA) 100% 100%

HBeAg 99,50% > 99,5%

Anti-HBe 2 99,5% 2 99%

Fonte: Bulas dos reagentes do fabricante (Abbott Laboratories)

3.4 Processo de interfaceamento

No Laboratério de Sorologia sao recebidas as amostras biolégicas
provenientes da sala de coleta, enfermarias e unidades externas. O procedimento
€ realizado por profissional devidamente treinado. Basicamente, o laboratorista
efetua a leitura ética de etiquetas com cddigo de barras através de dispositivo
eletrénico apropriado integrado ao sistema eletrénico LIS, que sao geradas no
momento em que as amostras sao coletadas.

Apés o recebimento, o LIS processa as informacdes referentes ao paciente
e ao exame solicitado e as direciona ao sistema de interfaceamento. Isso
acontece quando o exame é realizado em equipamento automatizado, como no
caso das sorologias para hepatites.

O sistema de interfaceamento, desenvolvido em linguagem DELPHI,
recebe os pedidos enviados pelo LIS selecionando aqueles que serdo
encaminhados aos diferentes equipamentos disponiveis para processamento das

amostras.
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No contexto das sorologias para hepatites, a selecdo dos exames esta
baseada na tabela de clinicas da instituicdo, configurada para realizacdo dos
diferentes marcadores soroldégicos com ou sem restricao. Essas restricdes foram
estabelecidas pela chefia e coordenagdo do laboratério e levam em conta as
caracteristicas das clinicas solicitantes. Por exemplo, as solicitagdes oriundas de
clinicas de gastrenterologia, especialmente as diretamente relacionadas as
hepatites virais, tém todos os marcadores sorologicos para hepatite B realizados,
sem qualquer restricdo, ao contrario do que ocorre com outras clinicas, como as
de especialidades ortopédicas, cardiologia, dermatologia, etc. Essas clinicas nao
especializadas em hepatites, tém suas requisicdes para investigacdo de hepatite
B restritas, sendo para elas realizados inicialmente apenas os marcadores HBsAg
e Anti-HBcAg Ig-Total, quando solicitados estes ou outros marcadores mais

especificos.

Apbs processamento dos exames para hepatites no equipamento
automatizado, os resultados sado recebidos pelo sistema de interfaceamento e
entao direcionados ao LIS para alimentar o banco de dados.

3.5 Avaliacao quali- e quantitativa das requisicoes de sorologia
para hepatite B

A avaliacao das requisi¢des foi realizada em duas fases, quais sejam:

*Fase 1 - De agosto de 2012 a fevereiro de 2013 — Nesse periodo as
requisicbes manuais enviadas ao laboratério foram avaliadas quanto a adequacao
dos marcadores solicitados para hepatite B. Os seguintes dados foram inseridos
em planilha do Microsoft Excel: data da solicitacdo, registro do paciente na
instituicdo, clinica do médico solicitante, marcadores sorologicos solicitados e
resultado do marcador HBsAg;

*Fase 2 - De Julho de 2014 a margo de 2015 — Nesse periodo foi possivel
viabilizar junto ao CIA do HCRP relatérios no LIS que foram exportados na
formatag&o de planilha Microsoft Excel com os seguintes dados: data da coleta da
amostra, registro do paciente na instituicdo, sexo do paciente, clinica do médico
solicitante, hip6tese diagndstica, marcadores soroldgicos solicitados e resultados

dos exames realizados.
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Na primeira etapa, a adequacgédo nao pbde ser avaliada quanto a hipotese
diagnéstica, pois essa informacado nao estava disponivel em uma consideravel
quantidade das requisicoes. Nesse caso, a adequacao foi avaliada apenas com
base nos marcadores soroldgicos solicitados.

No segundo periodo foi possivel avaliar a adequacao também levando em
consideracao a hipotese diagnostica. Por exemplo, se a hipotese diagnédstica
relatada era hepatite B aguda, é aceitavel a solicitacdo de alguns marcadores nao
dosados em investigacao inicial.

Os periodos analisados contemplam dois momentos distintos em relacéo a
gestdo de demanda por exames laboratoriais na instituicao, pois no més de maio
de 2013 foi implantada medida restritiva que impactou a solicitacdo dos
marcadores complementares para hepatite B (Anti-HBcAg IgM, HBeAg e Anti-
HBeAg). A partir de entdo, apenas médicos assistentes contratados do HCRP e
docentes da FMRP tiveram acesso a solicitacdo de tais marcadores, ou seja, um
contingente de cerca de 700 médicos residentes, com menor experiéncia clinica,

ficou impedido de realizar essas solicitagdes.

Com relacdo aos marcadores soroldégicos para HBV, os critérios

especificos de adequacgao foram os seguintes:

a. Requisi¢cdes para rastreio de infeccdo pelo HBV com o marcador

sorolégico HBsAg;

b. Requisi¢des para rastreio de infec¢do pelo HBV com os marcadores

sorolégicos HBsAg e Anti-HBcAg Ig-Total;

C. Solicitagdes do marcador sorolégico Anti-HBcAg Ig-Total isolado.

Todas as solicitagcbes que, em investigacdo inicial, continham os
marcadores sorolégicos HBeAg, Anti-HBeAg e Anti-HBcAg IgM isolados ou em
conjunto foram consideradas inadequadas. Isso se justifica pelo fato do HBsAg
ser o marcador sorologico de doenca ativa e o Anti-HBcAg Ig-Total estar presente
em todas as fases, exceto a inicial (incubagéo), da doenca ativa e em pacientes
que tiveram contato com o virus com resolu¢do da infecgdo (clareamento viral).
Além disso, o marcador Anti-HBcAg Ig-Total estara presente na chamada “fase de
janela”, que representa o periodo de convalescencga da doenga, no qual o HBsAg

estara ausente nos exames soroldgicos.
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Vale ressaltar que, independente da requisicao, todos as solicitacoes em
que o marcador HBsAg apresentou resultado positivo foram complementadas
com a realizagao dos outros marcadores especificos da doenca, o que se justifica
pelo fato de haver necessidade do conhecimento do estagio da doenca por parte
do clinico, fornecido pelo status soroldgico. Essa rotina estd de acordo com o
preconizado pela Resolucdo SS 91, de 31-10-2006 da Secretaria da Saude do
Estado de Sao Paulo (ANEXO).

Nos dois periodos foram analisadas as quantidades de exames adequados
e inadequados, verificando-se diferencas entre eles mediante o teste do qui-
quadrado. Foram também analisados os recursos gastos pela instituicio com a
realizacdo dos exames de hepatites B apds triagem sorolégica, bem como o
montante financeiro que teria sido gasto caso o processo de intervengcdo nao
tivesse ocorrido. As clinicas com as maiores quantidades de requisicoes
consideradas inadequadas foram elencadas.

Para analise financeira do processo de triagem e adequacdo, foram
utilizados os valores em Reais (R$) para cada teste realizado. Esses dados foram
fornecidos pelo Setor de custos do HCRP e englobam custos diretos e indiretos,
isto é, o valor de compra do reagente, rateio de agua, luz e recursos humanos do
centro de custo responsavel pelos exames (Setor de Sorologia). Essas
informacgdes foram disponibilizadas no ano de 2014.

A triagem e adequacdo das requisicdes recebidas pelo laboratério de
sorologia estao exemplificadas na tabela 2.
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Tabela 2 - Exemplos de pedidos de exames feitos para triagem para hepatite B, e
como foram classificados. Todas as solicitagdes inadequadas foram revistas e
ajustadas para realizacao dos marcadores corretos (vide pacientes 1, 5 e 10)

MARCADORES
Pacientes Classificacao
HBsAg AcHBc Ig-Total AcHBc IgM HBeAg AcHBe
1 X X Adequado
2 X X X Inadequado
3 X X X X Inadequado
4 X X Inadequado
5 X Adequado
6 X Inadequado
7 X Inadequado
8 X Inadequado
9 X X Inadequado
10 X Adequado
3.6 Aspectos éticos

O projeto do presente estudo, em obediéncia ao exposto na resolucdo CNS

466/2012, foi submetido ao comité de ética em pesquisa do HCRP, sob o numero
CAAE 26810714.2.0000.5440 e aprovado através do parecer N° 864.306 em

28/10/2014.
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Os resultados das duas fases do estudo, a primeira em que foram
analisados pedidos impressos e encaminhados ao laboratério de sorologia para
triagem manual (Agosto/ 2012 a Fevereiro/ 2013) e a fase seguinte em que a
maior parte dos pedidos foi feita eletronicamente e a triagem ocorreu
eletronicamente (Jul/ 2014 a Mar/ 2015).

4.1 Fase 1: analise quali/quantitativa dos pedidos impressos no
periodo de Agosto-2012 a Fevereiro-2013

Nesse periodo, foram analisadas 11.167 requisicbes médicas de
marcadores sorolédgicos para HBV enviadas ao laboratério de sorologia, das quais
10.024 (89,76%) foram consideradas adequadas e 1.143 (10,23%) inadequadas
(FIGURA 2). A inadequacao mais frequentemente observada foi a solicitagcdo do
marcador Anti-HBc IgM, isolado ou em conjunto com outros marcadores, presente
em 1.058 (92,56%) das 1.143 solicitacbes consideradas inadequadas.

B ADEQUADAS
m INADEQUADAS

Figura 2 - Classificacdo da adequacgao das requisicbes médicas dos marcadores
de hepatite B, tendo como referencial de solicitacao correta para triagem o HBsAg
e AcHBc Ig-total (Total de solicitagdes = 11.167)
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A andlise financeira deste periodo de sete meses demonstrou que teriam
sido gastos R$ 335.547,46 caso o processo de triagem reflective testing nao fosse
aplicado nas requisicoes meédicas para HBV. Com a triagem, este montante
chegou a R$ 315.930,21, o que significou uma economia de R$ 19.617,25.

Projetando estes valores observados em sete meses para um periodo de
um ano, o valor total gasto sem o processo de triagem teria sido de R$
575.211,34 e com a triagem cairia para R$ 541.582,52, com uma economia
estimada de R$ 33.628,82 em 12 meses (TABELA 3).

Tabela 3 - Total de solicitacoes recebidas e analise financeira dos dois cenarios:
com e sem 0 processo de triagem em 7 e 12 meses.

2012-2013
Total de solicitacoes Custos (R$)
(n) Sem triagem _Com triagem
Adequadas 10.024 277.765,04 277.765,04
Inadequadas 1.143 57.782,42 38.165,17
Total (7 meses) 11.167 335.547,46 315.930,21
Estimativa para 12 meses 19.143 575.211,34 541.582,52

Em relacdo as solicitacbes inadequadas, elas foram majoritariamente
oriundas das seguintes clinicas da instituicAo em numeros total e percentual:
esterilidade (188 / 16,45%), hematologia (129 / 11,29%), neurologia (90 / 7,87%),
nefrologia (86 / 7,52%), imunologia (74 / 6,47%), pediatria (65 / 5,69%), clinica
médica (54 / 4,72%), dermatologia (47 / 4,11%), gastrenterologia (45 / 3,94%),
ginecologia (45 / 3,94%), ortopedia (39 / 3,41%). As demais clinicas da instituicéo
somaram 281 solicitacdes inadequadas, as quais representaram 24,59% do total
de inadequagbes (TABELA 4).

Considerando-se as clinicas supracitadas, todas as solicitacées para HBV
por elas encaminhadas ao laboratério, o percentual de inadequacéo por clinica foi
0 seguinte: esterilidade (35,10%), hematologia (24,62%), neurologia (28,75%),
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nefrologia (13,96%), imunologia (31,09%), pediatria (43,92%), clinica médica
(17,09%), dermatologia (15,67%), gastrenterologia (15,36%), ginecologia (5,46%)
e ortopedia (19,40%) (TABELA 4).

Tabela 4 - Distribuicdo das solicitacées inadequadas por clinicas solicitantes
(n=1143)

2012 -2013

Clinica solicitante n Percentual geral Pecentual intraclinica
Esterilidade 188 16,45% 35,10%
Hematologia 129 11,29% 24,62%
Neurologia a0 7,87% 28,75%
Nefrologia 86 7,52% 13,96%
Imunologia 74 6,47% 31,09%
Pediatria 65 5,69% 43,92%
Clinica Médica 54 4,72% 17,09%
Dermatologia a7 4,11% 15,67%
Gastrenterologia 45 3,94% 15,36%
Ginecologia 45 3,94% 5,46%
Ortopedia 39 3,41% 19,40%
Outras (< 3,0%) 281 24,59%

Nos sete meses da analise, a soroprevaléncia do antigeno de superficie do
HBV, que representa doenca ativa, a partir das solicitacbes adequadas, foi de
3,04%. Entre as solicitacdes consideradas inadequadas, esse percentual foi de
2,44% (Figura 3).
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Soroprevaléncia HBsAg

3,50%
3,04%
3,00%
2 50% 2,44% 2,34%
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2,00%

1,50%

1,00%

0,41%

2012-2013 2014-2015

0,50%

0,00%

m INADEQUADOS ADEQUADOS

Figura 3 — Soroprevaléncia do antigeno de superficie (HBsAg) nos dois periodos
de estudo, comparando solicitagcdes inadequadas e adequadas.

4.2 Fase 2: analise quali/quantitativa dos pedidos eletrénicos de
Julho-2014 a Mar¢o-2015

Nesse periodo, foram analisadas 13.482 requisicdes médicas para HBV
enviadas ao laboratorio de sorologia.

A média de idade dos pacientes a época da realizacdo dos testes
sorolégicos foi de 42,5 anos (intervalo de confianca de 95% de 41,6 a 43,4). A
maioria (62,46%) dos pacientes era do sexo feminino e 37,54% do sexo

masculino.

Do total de solicitacbes recebidas, 13.231 (98,14%) foram consideradas
adequadas e 251 (1,86%) inadequadas (Figura 4). A inadequacao mais frequente
foi a solicitagcdo do Anti-HBclgM, isolado ou em conjunto com outros marcadores
sorolégicos, presente em 218 das 251 solicitagdes inadequadas (86,85%).
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251
1,86%

B ADEQUADAS
m INADEQUADAS

13.231
98,14%

Figura 4 - Classificagdo das requisicoes médicas dos marcadores de hepatite B,
tendo como referencial de solicitagdo correta para triagem o HBsAg e AcHBc-Ig
total e a hipdtese diagnéstica relatada (Total de solicitacées = 13.482)

A analise financeira do periodo de nove meses demonstrou que teriam sido
gastos R$ 376.187,63 caso o processo de triagem eletrénico reflex testing nao
tivesse sido aplicado nas requisicdes inadequadas. Com a triagem, este valor
para o mesmo periodo, foi de R$ 374.503,83, o que representou uma economia
de R$ 1.683,80.

Projetando este cenario para um periodo de 12 meses, o valor gasto sem o
processo de triagem teria sido de R$ 501.583,51 e com o processo R$
499.338,44 (- R$ 2.245,07) (Tabela 5).



54

Tabela 5 — Total de solicitagcdes recebidas e andlise financeira dos dois cenarios:
com e sem o processo de triagem em 9 e 12 meses.

2014-2015
Total de solicitacoes Custos (R$)
(n) sem triagem com triagem
Adequadas 13.231 366.631,01 366.631,01
Inadequadas 251 9.556,62 7.872,82
Total (9 meses) 13.482 376.187,63 374.503,83
Estimativa de Custo 17.976 501.583,51 499.338,44

Em relacdo as solicitacbes inadequadas, elas foram majoritariamente
oriundas das seguintes clinicas da instituicAo em numeros total e percentual:
esterilidade (79 / 31,47%), hematologia (20 / 7,97%), neurologia (20 / 7,97%),
clinica particular (16 / 6,37%), clinica médica (14 / 5,58%), gastrenterologia (13 /
5,18%), nefrologia (10 / 3,98%), ginecologia (8 / 3,19%), pediatria (8 / 3,19%). As
demais clinicas da instituicdo somaram 63 solicitacbes inadequadas, as quais
representaram 25,1% do total (Tabela 6).

Considerando, dentre as clinicas supracitadas, todas as solicitacdes para
HBV por elas encaminhadas ao laboratério, o percentual de inadequacao
intraclinicas foi o seguinte: esterilidade (12,17%), hematologia (3,21%), neurologia
(3,87%), clinica particular (7,44%), clinica médica (3,17%), gastrenterologia
(2,18%), nefrologia (0,89%), ginecologia (0,40%) e pediatria (3,07%) (Tabela 6).

Nos nove meses da analise, a soroprevaléncia do antigeno de superficie
do HBV, que representa doenca ativa, a partir das solicitacbes adequadas foi de
2,34%. Entre as solicitagdes consideradas inadequadas, esse percentual foi de
0,41%. (Figura 3).
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Tabela 6- Distribuicao das solicitacbes inadequadas por clinicas solicitantes
(n=251)

2014 - 2015

Clinica solicitante n Percentual geral Percentual intraclinica
Esterilidade 79 31,47% 12,17%
Hematologia 20 7,97% 3,21%
Neurologia 20 7,97% 3,87%
Particular 16 6,37% 7,44%
Clinica Médica 14 5,58% 3,17%
Gastrenterologia 13 5,18% 2,18%
Nefrologia 10 3,98% 0,89%
Ginecologia 8 3,19% 0,40%
Pediatria 8 3,19% 3,07%
Outras (<3,0%) 63 25,10%

4.3 Comparativo dos dois periodos analisados

A tabela 7 mostra a distribuicdo das solicitacbes adequadas e inadequadas
em ambas as fases (pré e pds-intervencao), de acordo com o més de ocorréncia.
Observa-se que no periodo pré-intervencdo os percentuais de inadequacgéao
variaram de 8,96% a 11,81%, tendo ocorrido uma evidente reducdo na fase
seguinte, quando esses percentuais oscilaram entre 1,21% e 3,25% (agrupando-
se todos os meses: X2(1GL) = 646,45 ; p < 0,001). A representacao grafica desses

dados pode ser visualizada na figura 5.
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Tabela 7 — Numero de solicitacbes inadequadas, totais e percentual de

inadequacao ao longo dos dois periodos analisados (pré e pds-intervencao).

Redugao Fase

Fase 1 (2012 - 2013) Fase 2 (2014 - 2015) 1 x Fase 2 (p)
Adeq. Inadeq. % inadeq. Total | Adeq. Inadeq. % inadeq. Total
Agosto 1675 194 10,38% 1869| 1577 53 3,25% 1630
Setembro 1469 174 10,59% 1643| 1675 35 2,05% 1710
Outubro 1576 211 11,81% 1787 1584 26 1,61% 1610
Novembro 1341 143 9,64% 1484 1328 19 1,41% 1347
Dezembro 1115 114 9,28% 1229| 1143 14 1,21% 1157
Janeiro 1535 151 8,96% 1686| 1432 19 1,31% 1451
Fevereiro 1313 156 10,60% 1469 1378 25 1,78% 1403
Total 10024 1143 10,23% 11167 10117 191 1,85% 10308 < 0,001
250
200
150
—2012-2013
100 ——2014-2015

e~

AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO JANEIRO FEVEREIRO

Figura 5 — Representacdo grafica do quantitativo de solicitacées inadequadas ao
longo dos meses de agosto a fevereiro dos dois periodos estudados.

4.4 Exames Perioperatorios

Realizamos, tendo como fonte de dados planilhas fornecidas pelo CIA do
HCRP contendo as requisicdes referentes ao periodo de julho de 2014 a marcgo

de 2015, a quantificacao das solicitacdes para hepatite B justificadas no campo
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“hipdtese diagndstica” com termos relacionados a fase perioperatéria. A maioria
dessas hipéteses diagnésticas trazia a informacéo do “pré-operatério” ou termos

similares como “pré-op”.

Somando-se todas as solicitagdes justificadas como perioperatérias, o
nuamero encontrado foi de 997, o que representou 7,39% das requisicoes médicas
para HBV recebidas no periodo de nove meses estudado. O custo total dos
exames realizados a partir dessas solicitacdes foi de R$ 15.398,56 (Tabela 8).

Tabela 8 — Requisicoes perioperatoérias realizadas no periodo de julho de 2014 a
marco de 2015.

Pré / Perioperatério 2014 - 2015

Solicitagdes com termos perioperatorios 997
Solicitacdes em geral 13.482
Percentual de solicitacdes perioperatdrias 7,39%
Custo de exames perioperatérios para HBV RS 15.398,56

Essas solicitagcbes foram oriundas principalmente das seguintes areas do
hospital: urologia (23,87%), ortopedia (17,75%), ginecologia (14,64%), mastologia
(14,64%), areas oncoldgicas (11,23%), cirurgia bariatrica (4,01%). As demais

areas somadas representaram 13,86% dessas solicitacées (Tabela 9).
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Tabela 9 — Clinicas em que foram solicitados os exames perioperatérios
para HBV no periodo de julho de 2014 a margo de 2015.

Clinica solicitante Percentual
Urologia 23,87%
Ortopedia 17,75%
Ginecologia 14,64%
Mastologia 14,64%
Areas oncoldgicas 11,23%
Cirurgia bariatrica 4,01%

Outras (< 4,0%) 13,86%
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A avaliacdo de resultados sorolégicos de marcadores da hepatite B, a
bidpsia hepética, os exames bioquimicos, a avaliagdo da hemostasia e as
metodologias moleculares sdo importantes recursos complementares para que o
clinico tenha um panorama do estagio da doenca do paciente infectado pelo HBV.
Além disso, a busca por determinados marcadores é fundamental para descartar
a doenca, que é um diagnéstico diferencial de varias patologias. A investigacao
da hepatite B em profissionais da saiude que sofreram acidentes ocupacionais,
bem como a investigacdo da infeccdo nos pacientes-fonte € um evento
relativamente comum, e se ocorrer é definida como uma infeccao relacionada a

assisténcia a saude.

Outra indicacao corriqueira dos marcadores de hepatite é na investigacao
de qualquer das doencas sexualmente transmissiveis e também em pessoas

vitimas de violéncia sexual.

A pesquisa do HBV é um exame de rotina na gestacdo e como triagem
sorolégica de doadores de sangue e hemoderivados. Outra importante indicagao
dos testes soroldgicos para hepatite B é a avaliacdo de soroconversao vacinal em
pacientes imunizados, especialmente profissionais da saude que desempenham
fungcdes de risco, manipulando amostras bioldgicas potencialmente infectadas,
profissionais do sexo, dentre outras populagcdes expostas.

A politica brasileira de universalizagdo da vacinagdo para HBV, que
propiciou sua disponibilizacdo para todos os individuos menores de um ano de
idade, a partir de 1.998, e ampliou gradativamente a oferta para outras faixas
etarias, abrangendo desde 2.013 também individuos entre um e 49 anos,
corrobora a ndo necessidade de triagem para HBV, especialmente em pacientes
vacinados nascidos apdés 1.998, sem manifestacées clinicas ou que nao

pertencam a populagdes com alto risco de exposicao.

Em pacientes previamente saudaveis, sem manifesta¢des clinicas ou
alteracdo de exames bioquimicos associados a hepatite, ndo é necesséria a
requisicao inicial de marcadores de doenca aguda e/ou replicagdo viral. Os
exames de triagem sao suficientes. Requisicoes de multiplos testes para hepatite
B, sem a devida indicagédo, podem ter importante impacto financeiro sem o devido

retorno em termos de melhor cuidado e atencao a saude.
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Por outro lado, quando se detecta a presenca de infeccéo ativa pelo HBV
com risco de cronificacdo, é necessario prosseguir e aprofundar a investigacao
sorolégica e molecular. A Resolucdo SS 91, de 31-10-2.006, da Secretaria da
Saude do Estado de Sao Paulo (ANEXO) determina que exames com resultados
positivos para HBsAg, sejam complementados com os marcadores de replicacdo
e/ou de infeccao recente pelo HBV, sem a necessidade de uma requisicdo médica
prévia.

Acredita-se ser necessario fomentar a discussdo sobre os protocolos de
triagem e de investigagdo complementar de certas clinicas, que muitas vezes sao
seguidos independentemente da condicdo clinica do paciente. O fato de um
consideravel niumero das requisicdes recebidas pelo Laboratério de Sorologia,
nos periodos estudados, conterem inadequacdées € um indicador de perdas
financeiras e de possivel falha em processo investigativo desta importante
patologia. A efetividade da intervencdo administrativa e das medidas restritivas
internas do laboratério demonstra que é possivel reverter a tendéncia de uso

excessivo e inadequado dos exames laboratoriais.

A intervencdo estudada demonstrou efetividade nos dois periodos
explorados. No primeiro, fazendo uso da intervengao da equipe técnica (Reflective
testing) e no segundo da aplicacdo da Tl (Reflex Testing). No primeiro periodo,
houve uma economia de 5,85% nos custos totais dos exames de hepatite B, o
que representou R$ 19.617,25. No segundo periodo a economia foi de R$
1.683,80, 0 que representou reducdo de 0,45% nos custos com a realizacdo de
exames para HBV. Considerando apenas os exames oriundos de solicitacoes
consideradas inadequadas nos dois periodos, a reducdo de gastos foi
respectivamente de 33,95% e 17,62%.

Os percentuais de inadequacao por ndés mensurados (10,23% e 1,86%)
embora numericamente expressivos foram inferiores aos aferidos por outras
publicacdes como, por exemplo, a metandlise de Zhi et al. (44,8% e 20,6%)°,
Driskell et al. (49%)'® e Kwok e Jones (16,78%)'’. Cabe ressaltar que os exames
e cenarios analisados pelos autores foram distintos e que nossos critérios para
inadequagédo foram definidos basicamente pela solicitagdo de certos marcadores
complementares, 0 que representa uma limitacdo. Ao término da segunda fase do

estudo foi possivel perceber claramente que existem situagbes em que ha
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duvidas sobre a real necessidade de se solicitar marcadores de hepatite B,
mesmo quando estes foram solicitados corretamente. Por exemplo, no pré-
operatério de uma cirurgia ortopédica de prétese de joelho, onde nao havia
qualquer alteracao clinica relacionada a uma doenca hepatica. Seria interessante
no futuro complementar o atual estudo focando na adequacao da solicitacao dos
marcadores de triagem para hepatite B, ou seja, avaliando se é adequado ou nao
pesquisar a patologia, quando nao existe uma hipdtese diagndstica que justifique
este pedido. Com base nos dados deste estudo, pretendemos apresentar os
resultados e discutir as indicacdes dos marcadores sorolégicos para HBV com o
corpo clinico da institui¢cdo.

Sobre a triagem para HBV, Eckman, Kaiser e Sherman (2011)*,
demonstraram em estudo realizado nos Estados Unidos da América que a
pesquisa da infeccao pelo HBV seguida do tratamento de pacientes elegiveis é
custo-efetivo mesmo em populacées com baixa prevaléncia, como 0,3%. No
Brasil, a prevaléncia da infeccdo pelo HBV varia no conjunto das capitais das
regides de 0,11% na regido nordeste a 0,63% na regido norte.** Dadas as
especificidades de cada pais, um estudo similar poderia revelar até que ponto

uma “triagem universal” seria custo-efetiva em nossa realidade.

A soroprevaléncia global do antigeno de superficie (HBsAg) em nosso
estudo foi de 2,59% no primeiro periodo analisado (Fase 1) e de 2,34% no
segundo periodo (Fase 2) e variou a partir dos cenarios dos resultados obtidos a
partir das solicitacbes consideradas adequadas e inadequadas. No primeiro
periodo, a soroprevaléncia do HBsAg foi de 3,04% dentre os resultados oriundos
de solicitagdes adequadas e 2,44% a partir das solicitacdes inadequadas. No
segundo periodo, entre os resultados obtidos a partir de solicitagbes adequadas a
prevaléncia foi de 2,34% e entre as solicitacées inadequadas foi de 0,41%. A
maior prevaléncia observada em nosso estudo em comparagdo a média da
populacdo em geral, provavelmente decorre do fato de estarmos estudando um
hospital de referéncia terciaria e que possui servicos especializados em moléstias
infecciosas e gastrenterologia, inclusive contando com ambulatérios que fazem
seguimento de pacientes com hepatite B cronica. Cabe ressaltar que a
prevaléncia de hepatite B foi menor entre as solicitacbes consideradas
inadequadas em ambos os periodos, especialmente no segundo.
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Dentre os resultados em que o HBsAg foi reagente, que foram obtidos a
partir de solicitacées que consideramos inadequadas no primeiro periodo, 78%
(21 de 27) foram oriundos de clinicas mais relacionadas as hepatites virais:
infectologia, moléstias infecciosas da ginecologia e gastrenterologia. No segundo
periodo, o unico resultado reagente para HBsAg foi obtido a partir de uma
requisicdo oriunda do ambulatério de moléstias infecciosas da ginecologia. E
possivel que a solicitacdo de marcadores complementares por esses profissionais
com maior conhecimento sobre hepatites virais tenha sido originada de dados
clinicos que nao foram explorados por esse trabalho. Por outro lado, a menor
prevaléncia de HBsAg obtida a partir das requisi¢cdes consideradas inadequadas
mostra que certos profissionais podem estar realizando pesquisa da patologia

desnecessariamente e com os marcadores inadequados.

O estudo evidenciou ainda a efetividade da agcdo administrativa da
instituicao de restringir a solicitacao de alguns marcadores soroldégicos para HBV
apenas para profissionais com maior experiéncia clinica. Houve, no segundo
periodo (Fase 2), 1,86% de inadequacdes nas requisicdes médicas para HBV,
contra 10,23% no periodo anterior, quando a restricdo nao existia. Encontrou-se
forte associagao estatistica (p < 0,001) na comparacado das inadequacdes dos
dois periodos, ou seja, a introdugdo da intervengao restritiva levou a relevante
reducdo das inadequacdées na comparacao dos meses dos dois periodos
estudados que se repetiram (agosto a fevereiro).

Merece destaque ainda o fato da intervencéao restritiva para solicitagdes de
certos marcadores de HBV na instituicdo ter mantido sua efetividade ao longo do
tempo. A medida foi adotada em maio de 2013 e o segundo periodo de nosso
estudo analisou o intervalo de julho de 2014 a margco de 2015, claramente
demonstrando alta frequéncia de solicitagcbes adequadas, enquanto a
inadequagédo ficou em niveis bem abaixo do usual, tendo como comparagdo o
periodo analisado em que esta intervencao nao existia (2012-2013), mesmo apos

vinte e dois meses.

Houve, no segundo periodo, uma maior concentragdo das inadequacdes
entre certas clinicas do HCRP. No primeiro periodo, as nove clinicas que mais
solicitaram marcadores para HBV inadequadamente representaram 68,06% do
total de inadequacgdes, contra 74,9% no segundo periodo. Entretanto, o nimero
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dessas solicitagdes inadequadas foi muito menor no segundo periodo: 188 contra
778 na primeira fase do estudo. Comparando as cinco clinicas do primeiro e
segundo periodos que tiveram o maior niumero de inadequacoes, o percentual de
inadequacao intraclinica, ou seja, o percentual de inadequacdo em relacao ao
total de solicitagcbes efetuadas por elas mesmas variou de 13,96 a 35,1% no
periodo pré-intervengédo, contra 3,17 a 12,17% no segundo periodo, outro

indicador de melhoria.

O presente estudo aferiu que os exames perioperatérios para HBV, em um
periodo de 9 meses, foram responsaveis por 7,39% das requisicoes para esta
patologia, o que representou R$ 15.398,56 em recursos financeiros para a
instituicdo. Estudos como o de Ladeira (2007) alertam para a nao necessidade de
solicitacdo de muitos exames perioperatérios e para os riscos desta pratica.’
Cabe, novamente, citacdo de artigo de Czoski-Murray et al.: “o tempo da
utilizagdo universal de exames pré-operatorios para todos 0s pacientes cirdrgicos,
ja deveria ser passado.” '* Ha uma oportunidade aqui para que novos estudos

analisem essa realidade para outros exames.

Solomon et al. (1998)*° analisaram 49 estudos versando sobre gestdo de
demanda por exames laboratoriais que possuiam grupo de intervencao e controle
e comprovaram a eficacia de acbes que tentaram mudar o comportamento do
médico. Os autores comprovaram ainda a supremacia daquelas acdes que eram
multifacetadas em comparacao as medidas de comportamento Unico. Dentre as
acoes bem sucedidas avaliadas pelos autores, destacamos: divulgacdo de
material versando sobre custo-efetividade e utilidade clinica dos exames;
alteracao e adequacao de protocolos utilizando medicina baseada em evidéncia;
auditoria das solicitacdes realizadas; comparacao entre os profissionais acerca do
uso de exames e divulgacdo dos dados; feedback aos profissionais sobre a
utilizacdo dos exames; limite temporal para solicitacdo de exames para 0 mesmo
paciente; informacdo aos médicos sobre contencdo de custos; exigéncia de
justificativa para solicitacdo; estimativa de valor preditivo positivo do exame no
momento da solicitacdo médica; informacdo sobre o custo do exame na
solicitacdo médica.

A publicacdo de Mindemark e Larsson (2009)°' corrobora que técnicas que

tenham como objetivo a reducdo da demanda por exames laboratoriais a partir da
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educacgao continuada sobre o uso correto dos exames pelos médicos podem ser
eficientes. Em estudo realizado na assisténcia primaria na Suécia, foi verificado
que as medidas educativas melhoraram a qualidade das solicitacoes,
demonstrando que essa acado pode trazer custo-eficiéncia e aumentar a
qualidade.

O estudo de May et al. (2006) demonstrou a efetividade de uma acéo que
teve participacdo de um comité de especialistas que através de um sistema
eletrénico estabeleceu uma regra de restricdo na solicitacdo eletrbnica de 5
exames usualmente repetidos para um mesmo paciente dentro de um periodo de
24 horas. A intervencao ocorreu em um hospital escola de 539 leitos em Séao
Francisco, Estados Unidos da América. O estudo demonstrou uma queda de 12%
nos testes ap6s a intervencao e, dentro dessa diminuicdo, a participacdo dos
exames que sofreram a restricao foi de 57,5%. Foi verificada ainda uma reducéao
de 21,4% nas flebotomias, tendéncia que se sustentou nos anos seguintes e que
permitiu a transferéncia de pessoal ao setor ambulatorial, que era deficitario em

recursos humanos.'®

Smith e McNeely (1999)*? analisaram uma ferramenta eletrénica que
permite interatividade junto aos médicos, ajudando na investigacdo tanto na
escolha dos exames corretos a ser solicitados quanto na interpretagdo dos
resultados disponiveis. Os resultados reforcam o desempenho interessante da Tl
na gestao de demanda por exames, pois 0s médicos que utilizaram a ferramenta,
quando comparados aos que nao o fizeram, solicitaram menos exames,
completaram a investigacdo com um menor nimero de amostras coletadas
gerando menores custos laboratoriais, a0 mesmo tempo em que diminuiram o
tempo necessario para alcance de diagnéstico. Além disso, a adesao foi mais
proéxima aquela preconizada em diretrizes de praticas clinicas estabelecidas, e
exibiu uma forma mais uniforme de investigacao e diagnéstico bem sucedidos. Os
autores concluem que o sistema eletrébnico melhora o resultado da investigacao e
a utilizacao do laboratério.

Como descrito, intervencées mistas demonstraram melhores e mais
duradouros resultados. Medidas restritivas e educativas podem apresentar
sinergismo quando utilizadas conjuntamente. H4, nesse contexto, relatos

promissores do uso da Tl em acgdes restritivas, educativas e interacado entre o
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corpo clinico e o laboratério. E notério que o estreito contato entre médico
assistente e outros profissionais de saude com o laboratério € fundamental para a
qualidade dos exames laboratoriais € tem impacto durante as fases pré-analitica,
analitica, p6s-analitica e apds a fase pds-analitica, especialmente na primeira e
na ultima que nao estdo em grande parte sob o controle do laboratério. Essa
cadeia foi amplamente explorada em artigo de Plebani, Laposata e Lundberg
(2011).%°

O processo de triagem e adequacado das requisicdes para HBV realizado
pelo Laboratério de Sorologia do HCRP tem paralelo ao conceito Lean, pois
através dele é oferecido o “valor” que o “cliente” realmente precisa, uma vez que
sao primeiramente dosados 0os marcadores essenciais ao processo de triagem da
patologia, auxiliando desta forma a equipe médica. A eliminacdo de alguns
marcadores nao prioritarios também esta relacionada a mentalidade enxuta pelo
fato de eliminar desperdicios, executando apenas o que & necessario. A redugao
de marcadores permite que um maior numero de amostras sejam processadas,
por jornada de trabalho, diminuindo o Lead Time, ou seja, o tempo decorrido do

pedido a entrega.

Isto posto, considera-se interessante que laboratérios de instituicdes
publicas, diante de requisicdes médicas para varios marcadores de HBV, facam
inicialmente triagem com HBsAg ou, em caso de forte suspeita clinica ou
populacées expostas, com HBsAg e Anti-HBcAg Ig-Total. Essa estratégia pode
surtir beneficios, tais como: econémico, menor quantidade de exames
processados, menor utilizacdo de equipamentos, recursos diversos € mao de obra
nas fases pré-analitica, analitica e pds-analitica; ambiental, diminuindo o consumo
de materiais e a producdo de residuos durante todo o processo; clinico, ao
realizar os exames mais indicados na pesquisa da infeccao pelo virus da hepatite
B aumentando a acuracia diagnostica. O fato de 7,39% das requisi¢cdes para HBV
terem como justificativa a realizacdo de cirurgias também demonstra que esse é

um contexto a ser avaliado por esta e outras instituigdes.
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Em sintese, os dados apresentados demonstram a custo-efetividade dos
processos implantados pelo Laboratério de Sorologia do HCRP, que incluiram:
analise e adequacao das solicitacbes dos marcadores de hepatite B (reflective
testing) e triagem eletrénica (reflex testing). Estas medidas também aceleram a
liberagdo de resultados relevantes para a tomada de decisédo clinica. Foi
demonstrado que é possivel reduzir custos otimizando a solicitacdo/realizagéo de
testes sorolégicos para hepatite B. Ao compreender este processo, sao
vislumbradas oportunidades de melhoria através do treinamento de equipes
médicas que ainda solicitam exames, sem que haja uma evidente indicagcao, por

exemplo, no perioperatério de cirurgias eletivas.
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PUBLICADO NO DOE DE 04/11/2006

RESOLUGAO SS 91, de 31-10-2006

Estabelece fluxograma para o diagnostico laboratorial da hepatite B.

0 Secretario da Sadde do Governc do Estado de Sdc Paulo, no uso de suas atrnibuicies e
considerando:

- que a Hepatite B € um grave problema de saide publica;

- gque, segundo estimativas do Ministéric da Saude, peloe menos 15% da populacdo brasileira
ja teve contato com o virus da hepatite B;

- que a Hepatite B € uma das principais causas de Hepatite Crdnica, Cirrose e Carcinoma
Hepatocelular;

- a importdncia do diagndstico laboratorial para o estabelecimento da eticlogia e
acompanhamento da evolucdo dos casos;

- a necessidade de estabelecer um padrdo de conduta diagndstica na suspeita de hepatite
pelo virus B; e

- & necessidade de otimizar a utilizacdo de marcadores soroldgicos da hepatite B,

Resclve:

Artige 19, Estabelecer um fluxograma para o diagnéstico laboratorial da hepatite pelo virus B.

Artigo 29, Todas as Unidades Laboratoriais pablicas terdo obrigatoriedade de seguir as
condutas preconizadas no Anexo I desta resclucdo.

Artige 32, Caberd a Coordenacdo do Programa Estadual de Hepatites Virais, juntamente com
o Laboratério Central de Sadde Publica do Estado de S&o Paulo - Instituto Adolfo Lutz, a supervisio
das Unidades pablicas no cumprimento desta resolugdo.

Artigo 4°, Orienta-se que as demais Unidades Laboratoriais observem o contidoe nesta
Resolucdo.

Artigo 59, Esta resolucdo entrard em vigor no prazo de 90 dias apds a sua publicacdo.

ANEXO |

Todas as solicitacdes que derem entrada nas Unidades Laboratonais constando "Sorologia
para Hepatite B, deverdo sequir o seguinte fluxo:

+* Realizar os marcadores de triagem HBSAg e anti-HBEc total:

o Se HBsAg positiva (+) e anti-HBc total negativa (-), repetir, na mesma amostra, o
HBsAg e liberar o resultado.

= Se HBsAg positive (+) e anti-HBc total positivo (+), pesquisar, na mesma amostra, o
anti-HBc IgM:
»  Se anti-HBc IgM positivo, liberar o resultado;
» Se anti-HBc IgM negativo, pesquisar, na mesma amostra, o HBeAg:
* Se HBeAg positive, liberar o resultado;
* Se HBeAg negative, pesguisar, na mesma amostra, o anti-HBe e
liberar o resultado.

= Se HBsAg negativo (-) e anti-HBc¢ total positive (+), pesquisar, na mesma amostra, o
anti-HBs:
»  Se anti-HBs positivo, liberar resultado;
»  Se anti-HBs negativo, repetir, na mesma amostra, o anti-HBC total e liberar o
resultado.

= Se HBsAg negativo (-) & anti-HBc total negativo (-], liberar o resultado.
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FLUXOGRAMA PARA O DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA HEPATITE B

AMOSTRA DO PACIENTE

HBsAg e anti HBc total

HBEsAg + HBsAg + HBsAg - HBsAg -
anti-HBc total - anti-HBc total + anti-HBc total + anti-HBc total -
Repetir HBsAg Anti HBc IgM anti-HBs

POSITIVO NEGATIVO POSITIVO NEGATIVO
]
HBeAg

Repetir
anti-HBc total

POSITIVO NEGATIVO
|

anti-HBe
|

LIBERACAO DO RESULTADO




