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			APRESENTAÇÃO 
Volume 5 – Acesso e Cuidados Especializados

			A Coleção COVID-19 apresenta em seus livros diferentes temas e debates. O Volume 5 – Acesso e Cuidados Especializados traz reflexões sobre a saúde pública e privada nos tempos da pandemia e suas respectivas interações, no âmbito dos cuidados especializados. 

			Avança para os conteúdos referentes à atuação da atenção especializada durante a pandemia, à abordagem clínica do paciente com a COVID-19, à atenção hospitalar em suas diferentes configurações: nas filantrópicas, nos hospitais universitários, nos hospitais de campanha e com a telemedicina.

			Os textos que seguem se preocupam com as comissões de controle de infecção e o cuidado seguro com os pacientes da COVID-19. Alcançam os cuidados paliativos e as diretivas antecipadas de vontade. Ultrapassados os conteúdos mais gerais, os textos passam a revelar sobre os cuidados com os pacientes com doença renal e oncológicos até adentrarem na temática da assistência farmacêutica.  

			Nesse campo, os debates comtemplam a escassez, o uso seguro, os casos do kit intubação e da Cloroquina/Hidroxicloroquina que ocuparam fortemente os noticiários brasileiros e que se revelaram problemas ímpares para a gestão em saúde.

			Por fim, o livro contempla os debates relacionados com a pesquisa clínica, com o registro sanitário de vacinas para a COVID-19 e com a necessária sustentabilidade do SUS, pelo olhar de quem defende o Complexo Econômico-Industrial da Saúde (Ceis). Em que pese o conteúdo dos textos que compõem o quinto volume relatarem a realidade observada até novembro de 2020, há aspectos conceituais e de relato fático que contribuirão sobremaneira para os registros sobre a pandemia, que ainda estão por vir. 

			Que a leitura seja motivadora aos novos registros e à inovação!

			Carlos Lula     

			Presidente do Conass                
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			Resumo: O presente artigo buscou oferecer uma contribuição ao debate sobre a qualidade da resposta de governos à crise do novo coronavírus enfocando uma variável, a desigualdade, cuja importância fica cada vez mais evidente ao redor do mundo. O foco mais específico é um aspecto importante dessa desigualdade no Brasil: a enorme discrepância existente entre os recursos disponíveis no sistema público e na rede privada na área da  saúde. Essa desigualdade é compatível com o direito à saúde reconhecido na Constituição de 1988? Que mecanismos estão disponíveis ao Estado para combatê-la, sobretudo em tempos de pandemia? Questões como o chamado ressarcimento ao Sistema Único de Saúde, o gasto tributário em saúde, a requisição de bens e serviços de saúde e a flexibilização de patentes são discutidas à luz daquela indagação.  

			Palavras-Chave: Direito à Saúde. Desigualdade. Pandemia. Cidadania. Saúde Pública e Privada. 

			1. INTRODUÇÃO

			Já é possível dizer que a atual crise sanitária provocada pelo novo coronavírus é a mais grave dos últimos 100 anos. No momento em que escrevo (na metade de outubro de 2020), a universidade Johns Hopkins relata a existência de mais de 38 milhões de casos no mundo e mais de 1 milhão de mortes (1). Somente a gripe espanhola foi mais letal em tão curto espaço de tempo: 500 milhões de pessoas infectadas e ao menos 50 milhões de mortes segundo a estimativa mais aceita, o que naquela época chegava a 2,7% da população mundial de 1,8 bilhão de pessoas (2,3).

			Quantas das mortes pelo novo coronavírus poderiam ter sido evitadas se uma resposta mais eficiente à crise tivesse ocorrido é um tema complexo que será discutido por décadas. Por ora, salta aos olhos a enorme diferença entre países e regiões no número de infecções e, principalmente, no número de mortos. Enquanto países como a Nova Zelândia tiveram até agora um número muito pequeno de mortos, tanto em termos absolutos (25), como relativos (0,51 por 100 mil habitantes), outros, como o Brasil, encontram-se no extremo oposto. Aqui já são mais de 150 mil mortes, ou 71 por 100 mil habitantes (4,5).

			Estudos comparativos vão buscar esclarecer com o tempo as principais causas dessa enorme discrepância. Contudo, não será tarefa simples nem rápida diante da multiplicidade e interconexão de potenciais variáveis causais. Fatores demográficos como estrutura etária e de gênero, fatores socioeconômicos como nível de pobreza e desigualdade, e fatores médicos como prevalência de comorbidades (diabetes, obesidade, doenças cardíacas) emaranham-se com medidas sanitárias adotadas (lockdown, isolamento, quarentena etc.) e fatores políticos como o comportamento dos líderes de cada país. 

			O presente artigo busca oferecer uma pequena contribuição ao debate enfocando uma variável, a desigualdade, cuja importância fica cada vez mais evidente ao redor do mundo. Como se trata de tema muito complexo e o espaço é limitado, focarei ainda mais estreitamente em apenas um aspecto dessa desigualdade: a enorme discrepância existente, no Brasil, entre os recursos disponíveis no sistema público e na rede privada na área da saúde.          

			As breves reflexões que seguem estão organizadas da seguinte forma. Na seção 2, discuto a questão da desigualdade durante o que chamo, por falta de melhor termo, de “tempos normais”, isto é, na ausência de crise sanitária como a atual pandemia. Na seção 3, abordo o tema da desigualdade durante pandemias. Na seção 4, debato a questão das possíveis limitações à propriedade privada durante pandemias. A seção 5 conclui o artigo. 

			2. DIREITO À SAÚDE E DESIGUALDADE EM “TEMPOS NORMAIS”

			Qualquer discussão sobre políticas de saúde no Brasil deve partir da constatação de que a saúde foi reconhecida como um direito fundamental pela Constituição de 1988 (6) (arts 6 e 196 e seguintes) e de que o Brasil ratificou diversos tratados de direito internacional que reconhecem a saúde como um direito humano (7). Ao contrário de outros países, como os Estados Unidos da América (EUA) por exemplo, o Estado brasileiro tem, portanto, um dever constitucional e uma obrigação internacional de cuidar da saúde da população, haja ou não pandemia. A questão importante e complexa que se coloca não é, nesse contexto, se há ou não obrigação legal de proteger a saúde da população, mas, sim, qual é o conteúdo dessa obrigação, e se ela se modifica ou não durante uma crise sanitária.  

			Pode haver desigualdade de tratamento entre as pessoas num país que reconhece a saúde como um direito humano fundamental? Essa questão, já espinhosa em “tempos normais”, torna-se ainda mais complexa em tempos de pandemia quando os recursos disponíveis se tornam ainda mais escassos diante do súbito crescimento da demanda, como veremos na seção 3 abaixo.

			Uma circunstância que, a qualquer tempo (normal ou pandêmico), é um gerador de significativa desigualdade de tratamento no Brasil é a existência de serviços privados que operam em paralelo ao sistema público e a significativa discrepância de recursos existente entre ambos. Como mostra o Gráfico 1, o Brasil tem um gasto privado em saúde muito elevado, talvez o maior entre países que reconhecem a saúde como um direito humano fundamental.

			


			Gráfico 1. Gasto em saúde no Brasil e em países selecionados, Público e Privado, como percentual do PIB
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			Fonte: OMS Global Health Expenditure database. 

			Embora seja difícil determinar com precisão um valor exato, é sabido que o gasto per capita privado em saúde é várias vezes superior ao gasto público, o que gera uma desigualdade de oferta importante entre esses dois sistemas, como veremos mais detalhadamente abaixo (seção 4). 

			Para retornar à questão acima proposta, qual a relevância jurídica dessa significativa desigualdade de oferta? Há violação do direito fundamental à saúde? Poderia o legislador brasileiro proibir, por exemplo, a comercialização de planos de saúde privados como foi feito em várias províncias do Canadá para impedir o tratamento desigual entre cidadãos? (8) Argumentar que sim encontra um obstáculo importante (embora, a meu ver, não necessariamente instransponível) em nosso país, qual seja, o fato de a própria Constituição de 1988 admitir, no art. 199, que a iniciativa privada atue no setor da saúde. Menos problemático é argumentar que o Estado tem ao menos um dever de regular a saúde privada de modo que esta não atrapalhe o objetivo constitucional de dar acesso universal à população a serviços de saúde adequados (art. 196) (6). O fato de a saúde ter sido qualificada na Constituição como um serviço de “relevância pública [...] cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e controle [...]” (art. 197) fortalece esse argumento (6).

			Duas situações que ilustram bem esse potencial conflito são os chamados “ressarcimentos ao SUS” e os “gastos tributários”. O ressarcimento ao Sistema Único de Saúde (SUS) é uma obrigação das empresas operadoras de planos de ressarcir o SUS sempre que este preste a beneficiários daquelas empresas serviços cobertos pelo contrato (art. 32 da Lei nº 9.656/1998) (9). A ideia é a de que, sem o ressarcimento, as empresas privadas de planos de saúde estariam se beneficiando financeiramente à custa de recursos que deveriam ser investidos no atendimento da população não coberta por plano privado de saúde. Por mais de dez anos, a questão do ressarcimento foi controversa, com inúmeros questionamentos judiciais das empresas contra as tentativas da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) de implementar o art. 32. Em 2018, porém, o Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu, por unanimidade em Recurso Extraordinário com repercussão geral reconhecida, que o art. 32 era válido, reconhecendo que, do contrário, haveria indevido “patrocínio estatal da atividade privada”, o que é vedado pelo art. 199, § 2º (10). Vale destacar também, entre os fundamentos daquela decisão, o seguinte trecho que destaca a questão da desigualdade que aqui nos interessa:

			E mais: não se pode olvidar que o acesso igualitário às ações e aos serviços de saúde há de seguir o postulado da igualdade, cujo dispêndio financeiro estatal deve observar a parcela de desigualdade presente na situação daqueles que dependem exclusivamente do SUS, diferentemente daqueles que, apesar de deterem plano de saúde que lhes possibilite o acesso à rede privada, optem por realizar tratamento na área pública. (grifo do autor) (10). 

			O gasto tributário é a denominação técnica que se dá aos recursos que o Estado deixa de arrecadar em virtude das deduções da base de cálculo do imposto de renda (“renúncia fiscal”) concedidas às pessoas físicas e jurídicas com gastos privados em saúde. É constitucional essa renúncia? O argumento aqui é mais complexo, embora em parte similar ao reconhecido pelo STF na questão do ressarcimento ao SUS. Essa renúncia certamente beneficia, ainda que indiretamente, as empresas que atuam no setor privado da saúde criando um incentivo fiscal à contratação desses serviços pelas pessoas e empresas. Diferentemente do caso do ressarcimento ao SUS, porém, não há aqui um prejuízo direto e concreto do sistema público de saúde, apesar de os valores envolvidos serem significativamente maiores e terem chegado a 45% dos gastos federais com saúde (11). Pode-se argumentar, sem dúvida, que os recursos que seriam arrecadados pelo tesouro caso não houvesse a renúncia fiscal poderiam (e deveriam) ser utilizados para reforçar o orçamento do SUS e melhorar a garantia do direito à saúde. Contudo, isso dependeria de uma série de atos posteriores ao eventual cancelamento da renúncia cuja efetiva ocorrência não é possível prever, muito menos garantir. 

			Em primeiro lugar, não é possível prever com muita segurança se, e em que medida, o consumo de saúde privada que hoje é incentivado pelas deduções seria diminuído e transferido ao SUS, isto é, quantas pessoas deixariam de adquirir planos de saúde e se tornariam usuários do sistema público. Se isso ocorrer, parte do que o Estado voltaria a arrecadar de um lado seria gasto de outro com o aumento da demanda pelos serviços públicos, e essa estimativa é difícil de realizar. Além disso, não é possível garantir que o aumento de arrecadação do imposto de renda gerado por eventual cancelamento da renúncia fiscal de saúde seja efetivamente alocado ao sistema público de saúde para reforçar seu orçamento. Um argumento mais forte para o cancelamento da renúncia fiscal com os gastos privados em saúde é, a meu ver, um argumento de princípio, e não de efetivo prejuízo ao sistema público como no caso do ressarcimento ao SUS. Tendo em vista a opção constitucional por um sistema de saúde público, igualitário e universal, não faz sentido que o Estado incentive o cidadão a optar pelo sistema privado por meio de renúncia fiscal. Uso o termo “sistema privado” aqui em sentido amplo e consciente de que é criticado, plausivelmente, por aqueles que entendem sistema como algo mais sofisticado e complexo. 

			Além disso, há o argumento da desigualdade, tema do presente artigo. Ainda que a Constituição de 1988 não tenha impedido a iniciativa privada de explorar economicamente o setor da saúde, não pode o Estado maximizar, deliberadamente, as desigualdades que daí inevitavelmente resultam. A criação do SUS como ferramenta de garantia do direito à saúde (art. 196) tem por objetivo diminuir as enormes desigualdades historicamente existentes no Brasil, o que é também um dos objetivos, lembre-se, estabelecidos no art. 3º da Constituição (6). Se a mera autorização da atividade privada em saúde já poderia ser questionada como incongruente com esses objetivos, seu fomento e incentivo por meio de deduções tributárias é ainda mais questionável.          

			3. DESIGUALDADE EM TEMPOS DE PANDEMIA

			Pandemias são eventos que não só tornam as desigualdades existentes em tempos normais muito mais visíveis como também as exacerbam. Estudiosos das desigualdades em saúde chamam esse fenômeno de “ciclo de feedback negativo” (negative feedback loop) (12). Segundo esses estudos, os mais pobres sofrem uma desvantagem tripla durante eventos epidêmicos: estão geralmente mais expostos e mais vulneráveis à doença, além de terem maiores dificuldades de acessar tratamento. Por conta disso, possuem maior probabilidade de passar adiante a doença, e, sobretudo, a outros pobres, retroalimentando assim o evento epidêmico. A maior exposição resulta principalmente de condições de vida desfavoráveis (superlotação, falta de acesso a saneamento e água potável), mas também de condições de trabalho adversas (informalidade, falta de licença médica remunerada, falta de equipamento de proteção pessoal) e falta de conhecimentos sobre como evitar comportamentos de risco. A maior vulnerabilidade deriva de piores condições de saúde (comorbidades) associadas à pobreza, como desnutrição, estresse psicológico, hipertensão, diabetes e doenças cardíacas. O acesso diferencial aos cuidados de saúde, causado pela falta de seguro privado, acesso limitado aos serviços públicos ou incapacidade de aderir ao tratamento, completa a tríade de desvantagens dos mais pobres em comparação aos mais ricos. 

			Pandemias anteriores ilustram bem esse fenômeno. A pandemia do HIV-aids, por exemplo, que já resultou em 32 milhões de mortes e 75 milhões de infecções até agora, tem afetado desproporcionalmente os mais pobres em todos os países. Dos 37,9 milhões de pessoas que vivem atualmente com HIV em todo o mundo, mais de um terço não têm acesso a antirretrovirais (a maioria delas vive na África Ocidental e Central, Ásia e Pacífico) (13).  A grande maioria dos 1,7 milhão de novas infecções que ainda ocorrem a cada ano ocorrem em países pobres ou em áreas pobres de países ricos. Nos EUA, a prevalência do HIV entre os pobres urbanos é de 2,1%, mais do que o dobro do corte de 1% que define uma epidemia generalizada de HIV, como a encontrada em países pobres gravemente afetados, como Burundi, Etiópia, Angola e Haiti (14) . Na pandemia do vírus H1N1 de 2009, a mesma história se repetiu. No Reino Unido, o vírus matou três vezes mais entre os 20% mais pobres do que entre os 20% mais ricos da população (12).

			Não surpreendeu quem acompanha o assunto, portanto, que a atual pandemia do novo coronavírus tenha novamente exposto essa face cruel do relacionamento entre desigualdade e saúde. Que a primeira vítima fatal no Brasil tenha sido a empregada doméstica de uma pessoa infectada de um bairro rico do Rio de Janeiro não foi mera coincidência, mas, sim, confirmação de uma probabilidade estatística (15,16). 

			Por outro lado, durante pandemias, fica mais difícil justificar as desigualdades pela narrativa tradicional que coloca a culpa seja nos próprios pobres, seja em alegadas exigências de responsabilidade fiscal que impediriam o governo de investir mais recursos em programas redistributivos. Como a pandemia afeta a todos – mesmo que desigualmente como vimos acima, mas ainda assim a todos – e suas consequências são devastadoras e concentradas em curto período (mais de um milhão de mortos em poucos meses até o momento), isto é, configura uma emergência, a ideia de que o governo tem obrigação de agir em benefício de toda a população e de usar todos os meios à sua disposição é muito menos controvertida do que em “tempos normais”. É isso que explica o aparente paradoxo de governos de partidos com viés econômico liberal adotando medidas que, em “tempos normais”, seriam consideradas anátema, como a garantia incondicional de renda, a requisição de propriedade privada, o significativo aumento de gastos públicos em saúde, o tabelamento de preços de certos produtos, limite ao aumento de aluguéis etc.    

			No Brasil, foram abertos R$ 38,9 bilhões em créditos extraordinários no âmbito federal para o combate à pandemia, ampliando o orçamento da saúde para 2020 de R$ 134,7 bilhões para R$ 172,3 bilhões. Embora não seja suficiente para resolver o subfinanciamento crônico da saúde, muito menos em tempos pandêmicos, trata-se mesmo assim de aumento impensável sem a existência de uma emergência (17). Isso também se aplica ao chamado auxílio emergencial de R$ 600,00 concedido nos primeiros cinco meses da pandemia e renovados por mais quatro meses no valor reduzido de R$ 300,00, mas ainda assim muito superior ao benefício do programa de transferência condicional de renda, o Bolsa Família, cujo benefício básico é de R$ 89,00, e pode chegar ao máximo de R$ 205,00 (na média, os aproximadamente 13 milhões de beneficiários recebem R$ 191,00) (18). Lembre-se, ainda, que o auxílio emergencial tem condições muito menos restritas que o Bolsa Família, alcançando muito mais pessoas (65,2 milhões) e gerando uma despesa significativa para o governo (18).

			No entanto, seria ingênuo concluir, é claro, que o problema da desigualdade desaparece, mesmo durante pandemias, e muito menos no médio e longo prazo. Voltarei a esse ponto na conclusão deste artigo. Antes disso, passo a discutir uma área na qual o enfrentamento das desigualdades é mais controverso, mesmo em tempos pandêmicos: medidas que limitam a propriedade privada, como a requisição de bens e serviços privados e a suspensão de patentes.  

			4.  PROPRIEDADE PRIVADA E PANDEMIA

			Em tempos pandêmicos, pode haver uma mudança importante na psicologia social do que é politicamente possível e necessário fazer para enfrentar a crise. Medidas impensáveis em tempos normais se tornam não apenas toleráveis como praticamente obrigatórias, impondo-se forçosamente a governos sejam quais forem suas cores ideológicas. Ainda assim, nem todos os conflitos e resistências desaparecem, e algumas medidas são claramente mais controversas que outras. Penso que, sobretudo no Brasil, as medidas que encontram mais resistência são aquelas que interferem diretamente na propriedade privada, que é vista por muitos como um direito fundamental tão ou mais importante que os demais, como o direito à saúde que discutimos na Parte 1 deste artigo. 

			Que limitações à propriedade privada podem ser impostas pelo Estado em tempos de pandemia? No Brasil, o ponto de partida é o art. 5º, XXV, da Constituição (6):

			“XXV - no caso de iminente perigo público, a autoridade competente poderá usar de propriedade particular, assegurada ao proprietário indenização ulterior, se houver dano”. 

			É nesse artigo que a chamada requisição de bens e serviços em tempos de emergência sanitária se apoia, havendo maior detalhamento na legislação infraconstitucional. Tanto a Lei Orgânica da Saúde (Lei nº 8.080-1990)(19) como a chamada Lei da Quarentena (Lei 13.979-2020) (20) preveem a possibilidade de requisição: 

			[...] para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, decorrentes de situações de perigo iminente, de calamidade pública ou de irrupção de epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente poderá requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, sendo-lhes assegurada justa indenização”. (art. 15, XIII, Lei nº 8.080-1990) (grifos do autor) (19).

			Para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do coronavírus, as autoridades poderão adotar, no âmbito de suas competências, dentre outras, as seguintes medidas: [...] 

			VII – requisição de bens e serviços de pessoas naturais e jurídicas, hipótese em que será garantido o pagamento posterior de indenização justa”. (Art. 3º, Lei nº 13.979-2020) (grifos do autor) (20).

			É importante notar que o direito à propriedade privada reconhecido no art. 5º, XXII da Constituição não é absoluto, nem mesmo em tempos normais, podendo o Estado regulá-lo para que atenda à chamada “função social” (também prevista na Constituição, art. 5, XXIII) e até mesmo expropriá-la “por necessidade ou utilidade pública, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenização em dinheiro [...]” (art. 5º, XXIV) (6). O que muda, em tempos pandêmicos, é a possibilidade adicional de requisição para uso temporário (isto é, sem desapropriação) e com indenização posterior.

			No entanto, apesar de expressamente previsto na Constituição, o poder de requisição gera muita controvérsia. A situação de desigualdade de acesso a leitos de UTI entre os beneficiários de serviços privados e do SUS, que ficou mais evidente ainda durante a pandemia, ilustra bem esse ponto. Segundo dados compilados pelo Conselho Federal de Medicina em 2018, havia 22.215 leitos de UTI nas 27 capitais do país. Entre esses, 9.385 estavam disponíveis à população atendida pelo SUS enquanto o setor privado contava com 12.830, ou seja, um volume 36% superior, e para atender a um número de beneficiários significativamente menor que o público (cerca de um quarto da população) (21).

			Quando analisamos a disponibilidade de leitos per capita, a discrepância fica ainda mais visível. Na média, a disponibilidade no sistema privado das 27 capitais é três vezes maior que no sistema público (6,95 leitos por 10 mil habitantes e 2,18 leitos por 10 mil habitantes respectivamente). Em algumas capitais, a diferença é significativa, como em Belém, onde o sistema privado tem 10,15 leitos disponíveis por 10 mil habitantes, e o público 1,53 (21), e ainda maior no âmbito estadual (ver Gráfico 2 abaixo). Em Mato Grosso, que é o estado com a maior disponibilidade per capita de leitos de UTI no sistema privado, são 10,63 leitos por 10 mil habitantes, enquanto no sistema público, o estado com maior disponibilidade, o Paraná, são apenas 1,54/10 mil habitantes. Em vários estados brasileiros, há menos de 1 leito por 10 mil habitantes (o Amapá é o pior colocado desse ranking, como meros 0,33 leito por 10 mil habitantes). Lembre-se que a Organização Mundial da Saúde recomenda entre 1 e 3 leitos como piso (22). 

			Gráfico 2. Leitos UTI por 10 mil habitantes
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			Fonte: Palamin e Marson (2020)(20).

			Nesse contexto, há fortes argumentos para que a previsão legal de requisição seja ao menos considerada, senão implementada, praticamente em todo o país. Como se vê no gráfico acima, na terceira coluna, se houvesse a chamada fila única, como há na área de transplantes por exemplo, todos os estados, com exceção de dois (Acre e Roraima), ultrapassariam o piso de ao menos 1 leito por 10 mil habitantes, e mesmo esses dois chegariam bem próximos (0,90 e 9,92 respectivamente).

			Não foi, porém, o que ocorreu até agora. Houve forte resistência do setor privado, conforme manifestação contrária do presidente da Federação Brasileira de Hospitais (FBH), e até mesmo manifestação contrária da agência reguladora dos planos de saúde, a ANS, argumentando que “a gestão unificada ... seria fator de forte impacto sobre organização do acesso dos beneficiários à rede hospitalar para outras necessidades em saúde” (23). Até onde consegui apurar, apenas um governador, Ibaneis Rocha, do Distrito Federal, editou decreto em 8 de julho de 2020, mas revogou-o no dia seguinte (24). Está pendente agora no Congresso Nacional projeto de lei sobre o tema (PL nº 2.324/2020), já aprovado no senado em 26.5.2020 e aguardando início de tramitação na Câmara (25).

			Outra questão, a da disponibilidade das vacinas e outros tratamentos, também coloca o público e o privado em rota de colisão. Como muitos sustentam, um dos principais obstáculos ao acesso a vacinas e tratamentos de saúde são os direitos de propriedade intelectual, as patentes. A equação é simples de entender. Como as patentes conferem ao seu detentor o direito de exploração exclusiva (monopólio) dos medicamentos e vacinas, os preços tendem a subir e tornam o acesso à população muito mais caro e, consequentemente, limitado. Os defensores das patentes costumam argumentar que, sem elas, inovações em saúde se tornariam inviáveis economicamente devido ao alto investimento necessário para a descoberta, testagem e colocação no mercado de novos produtos que beneficiam significativamente a coletividade. Assim como nos casos discutidos acima, se o argumento já é questionável em tempos normais (26), torna-se ainda mais discutível em tempos pandêmicos, havendo inclusive previsão legal, doméstica e internacional, para que se abram exceções ao modelo durante as chamadas emergências em saúde. Uma possibilidade, como já vimos, é a requisição pelo Estado do medicamento ou vacina, mediante posterior indenização do detentor da patente. Outra é o licenciamento compulsório (“quebra de patente”), admitido pelo art. 71 da Lei de Propriedade Industrial (Lei nº 9.279 de 1998) e, também, no âmbito internacional, pelo art. 31 do acordo sobre direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio, o chamado TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) e reforçado pela Declaração de Doha de 2001 (27). Segundo o § 5º da Declaração, membros da Organização Mundial do Comércio têm o direito de conferir licenciamento compulsório e liberdade para definir os critérios para tanto. Em situações de “emergência nacional”, como as “crises de saúde pública, incluindo aquelas relacionadas ao HIV/AIDS, tuberculose, malária e outras epidemias”, não há sequer necessidade de negociação prévia com os detentores da patente em questão. 

			Como se sabe, o Brasil já exerceu papel de protagonismo nesse campo durante a crise do HIV-aids, chegando a quebrar a patente do medicamento efavirenz (28),  mas, no momento, o governo pende para o lado oposto, não tendo apoiado as campanhas da Costa Rica (29), África do Sul e Índia para a flexibilização das patentes durante a crise do novo coronavírus (30). Assim como no caso da requisição de propriedade privada, há projetos de lei pendentes no Congresso Nacional sobre o tema das patentes (Projetos de Lei nºs 139/1999; 1.184/2020; 1.320/2020 e 1.462/2020 (31).

			5. CONCLUSÃO  

			Em tempos de pandemia, desigualdades em saúde tornam-se ainda mais evidentes e, frequentemente, pioram. Entretanto, nesse cenário desolador, abrem-se também janelas de oportunidade de mudança que dificilmente surgem em “tempos normais”. Ideias outrora tidas como impensáveis tornam-se mais palatáveis, e até mesmo irresistíveis, como ocorreu, por exemplo, com os auxílios emergenciais concedidos ao redor do mundo por governos de todas as cores ideológicas. Além disso, uma vez que tais políticas são implementadas, que seus efeitos benéficos são sentidos e que suas temidas consequências negativas não se concretizam, fica mais difícil rejeitá-las e descontinuá-las após o fim da crise. 

			O que explica em parte essa mudança de atitude em relação ao papel do Estado é a dificuldade de se atribuir responsabilidade a indivíduos ou grupos pelas consequências nefastas geradas pelas crises sanitárias. Assim como em tempos de guerra, a percepção é de que o inimigo é externo, afeta a todos e deve, portanto, ser combatido coletivamente, exigindo a participação solidária também de todos. Como justificar, nesse cenário, que uns sofram mais que outros simplesmente por conta de sua condição socioeconômica? O gosto amargo da desigualdade torna-se insuportável, ao menos para muitos, tornando o ambiente mais favorável à adoção de políticas igualitárias e redistributivas. 

			No campo da saúde, como busquei ilustrar nas breves reflexões deste artigo, há várias frentes de desigualdades que a pandemia tornou mais visíveis e que poderiam ser combatidas, durante e após a crise sanitária. Algumas medidas importantes, como o auxílio emergencial, foram adotadas com relativa agilidade e eficácia. Outras se fortaleceram na agenda política, mas encontram ainda forte resistência, como a requisição de propriedade privada e a flexibilização das patentes.

			A pergunta que não deveria calar, porém, mesmo depois de controlada a crise atual, é a seguinte: por que se preocupar com as desigualdades e as discrepâncias entre o sistema público e o privado apenas durante as emergências sanitárias? O direito à saúde reconhecido na Constituição de 1988 é um corolário da ideia de cidadania e esta, embora rime, não deveria emergir apenas em tempos de pandemia.
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			Resumo: Os autores apresentam uma visão de como foi o enfrentamento da pandemia nestes meses recentes, focando a questão da cobertura de leitos de UTI e a forma como aconteceram interações entre os setores público e privado. Discutem a forma como esse relacionamento se deu, analisam aspectos jurídicos dessa relação e também as consequências do processo de atenção a pacientes graves apontando para questões que deverão merecer atenção, tanto do ponto de vista de explicar o que ocorreu durante a pandemia como de preparação para uma segunda onda e outros eventos semelhantes no futuro.

			Palavras-Chave: Leitos de UTI. Cobertura de Leitos. Integração Público-Privada na Pandemia.

			1. INTRODUÇÃO

			O Brasil interna, por ano, cerca de 10% de sua população entre Sistema Único de Saúde (SUS) e privado. Durante a epidemia de COVID-19, estima-se que cerca de 20% dos casos devem necessitar de internação hospitalar, e um quarto destes em Unidades de Terapia Intensiva (UTI). Estimando-se que os casos ocorressem em um ano até atingir a imunidade de rebanho em torno de 70% da população, pode-se prever para uma população de 210 milhões de habitantes cerca de 147 milhões de casos, dos quais 29,4 milhões requereriam internação e, destes, 7,35 milhões em UTI. Se a média de permanência fosse de 6 dias e a taxa de ocupação de 100%, seriam necessários 120 mil leitos de UTI. Os dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), apresentados na Tabela 1, registram 47 mil leitos (1) no Brasil.

			Tabela 1. Medicina Intensiva no Brasil - A evolução do número de leitos de UTI nos últimos dez anos
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							3664

						
							
							4142

						
							
							1851

						
							
							2210

						
							
							2480

						
					

					
							
							Paraná

						
							
							2092

						
							
							2575

						
							
							2964

						
							
							1241

						
							
							1540

						
							
							1844

						
							
							851

						
							
							1035

						
							
							1120

						
					

					
							
							Santa Catarina

						
							
							873

						
							
							1029

						
							
							1197

						
							
							580

						
							
							647

						
							
							752

						
							
							293

						
							
							382

						
							
							445

						
					

					
							
							Rio Grande do Sul

						
							
							2144

						
							
							2270

						
							
							2461

						
							
							1437

						
							
							1477

						
							
							1546

						
							
							707

						
							
							793

						
							
							915

						
					

					
							
							Região Centro-Oeste

						
							
							2588

						
							
							3371

						
							
							4647

						
							
							1307

						
							
							1428

						
							
							1713

						
							
							1281

						
							
							1943

						
							
							2934

						
					

					
							
							Mato Grosso do Sul

						
							
							303

						
							
							356

						
							
							538

						
							
							186

						
							
							245

						
							
							296

						
							
							117

						
							
							111

						
							
							242

						
					

					
							
							Mato Grosso l

						
							
							429

						
							
							622

						
							
							807

						
							
							227

						
							
							275

						
							
							307

						
							
							202

						
							
							347

						
							
							500

						
					

					
							
							Goiás

						
							
							889

						
							
							1294

						
							
							1531

						
							
							476

						
							
							611

						
							
							754

						
							
							413

						
							
							683

						
							
							777

						
					

					
							
							Distrito Federal

						
							
							967

						
							
							1099

						
							
							1771

						
							
							418

						
							
							297

						
							
							356

						
							
							549

						
							
							802

						
							
							1415

						
					

					
							
							Total

						
							
							34082

						
							
							40035

						
							
							46961

						
							
							16688

						
							
							19867

						
							
							23083

						
							
							17394

						
							
							20168

						
							
							23878

						
					

					
							
							Leitos complementares: UTI adulto I, UTI adulto II, UTI adulto III, UTI infantil I, UTI infantil II, UTI infantil III, UTI neonatal I, UTI neonatal II, UTI neonatal III, UTI de Queimados, UTI coronariana tipo II - UCO tipo II, UTI coronariana tipo III- UCO tipo III. Indicadores obtidos junto ao Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde do Brasil (CNES), do Ministério da Saúde - Competência junho de cada ano.

						
					

				
			

			Esse exercício foi realizado somente para demonstrar o quão próximo o país esteve do precipício e ainda não se afastou. Com certeza, não ocorreriam tantos casos assim em um ano. Até o mês de outubro, foram registrados cerca de 5 milhões de casos que devem ser subestimados, e os estudos de soroprevalência indicam algo como mais 30% de casos. 

			Assim, pode-se estimar que foram cerca de 6,5 milhões de casos (acréscimo de 30%) e que se 5% internaram em UTI e tiveram uma média de permanência de 6 dias com uma taxa de ocupação de 100%, e supondo que foram distribuídos igualmente ao logo de 8 meses, foram necessários 8.125 leitos de UTI. O CNES registra 46.961 leitos, sendo 23.083, destes, leitos SUS.

			Embora pareça mais folgado, apesar de terem sido suspensas as atividades rotineiras dos hospitais, ainda se continuou atendendo outros casos que necessitaram atendimento. Nos estados do Norte se viveu o caos. Manaus e Belém tiveram colapso de seus sistemas de atenção hospitalar, Fortaleza e o Rio de Janeiro estiveram próximos disso. No restante do país, com um pouco de pressão, em alguns estados, conseguiu-se atravessar o período mais crítico.

			No entanto, a discussão sobre a questão dos leitos de UTI ocupou com força a agenda da saúde. Muito se falou de fila única, de requisição de leitos, de escolhas de Sofia, como as que em alguns países europeus tiveram que ser feitas.

			Aqui se propõe esmiuçar essa discussão e analisar o que ocorreu no Brasil em termos desse assunto.

			2.  A QUESTÃO LEGAL

			A questão que, no início da pandemia, foi muito importante girou em torno da falta de materiais que o país deixou de produzir, como equipamentos de proteção individual (EPI), respiradores, alguns medicamentos cuja matéria-prima não é produzida no país. Basicamente, todos esses itens tiveram sua produção mundial deslocada para a Índia e a China e, com a emergência sanitária e a explosão do consumo, eles ficaram em falta agudamente e seus preços explodiram, seja pela falta ou pelo aparecimento de cadeias de aproveitadores. Com relação a esse assunto, com certeza se deverá retomá-lo, pois a sua solução depende do desenho de políticas públicas de indução de sua produção no país, e a corrupção deverá ser combatida – alguns executivos já foram afastados de seus cargos.

			O segundo tema discutido foi a fragilidade do SUS em sustentar o atendimento de casos que necessitassem de assistência hospitalar e em particular de leitos de UTI. Para conseguir aumentar a capacidade do SUS, foi iniciada uma discussão sobre a requisição de leitos, uma vez que o setor privado, para atender 23% da população, dispõe de cerca da metade dos leitos de UTI do país.

			O autor Schulze (2) realizou uma análise sobre essa questão e fala em dois fundamentos legais que permitem a requisição. Informa que o primeiro é o disposto no artigo 15 da lei nº 8.080/90 que determina no seu inciso XIII:

			para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, decorrentes de situações de perigo iminente, de calamidade pública ou de irrupção de epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente poderá requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, sendo-lhes assegurada justa indenização;(grifo do autor). 

			O segundo consta da lei de emergência sanitária aprovada pelo Congresso, Lei nº 13.979/20,  que trata das medidas para enfrentamento da crise. E em seu art. 3º determina:

			Para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavirus, as autoridades poderão adotar, no âmbito de suas competências, dentre outras as seguintes medidas:

			[...]

			VII – requisição de bens e serviços de pessoas naturais e jurídicas, hipótese em que será garantido o pagamento posterior de indenização justa.

			O autor enumera ainda que a requisição deve trazer benefício social, não pode ser excessiva e não deve causar um dano maior. E refere ainda que a lei contempla que o agente do poder público necessita se preocupar com que seu ato não gere abusos, não tenha uso político e observe a competência concorrente dos entes públicos para tratar do tema. Enfim, refere que a conjunção das duas leis oferece ao agente do poder público um importante instrumento de ação política.

			Dada a discussão que surgiu em torno da requisição de leitos e que foi muito tratada no período em que ainda não se sabia como o SUS, por meio da sua Comissão de Saúde, iria conseguir responder ao aumento da demanda, o Conselho Nacional de Justiça (CNJ) resolveu interceder no assunto e convocou duas grandes reuniões. Em uma, com a presença de agentes ligados aos planos de saúde, e em outra, com os prestadores de serviços assistenciais.

			A primeira reunião com os planos de saúde foi mais difícil e teve posições mais extremadas, em particular pelos representantes dos seguros – eles temiam que as requisições e a promessa de criar filas únicas colocassem seus associados em uma situação de ficar na fila. Foi bastante constrangedor observar essa posição. Em um momento no qual se buscava criar uma posição mais solidaria, a manifestação foi para garantir privilégios. A posição das cooperativas médicas foi a mais saudável de todas.

			A segunda reunião foi com os prestadores de serviços de saúde e foi bastante mais adequada, em particular porque estavam todos sob uma crise de falta de utilização de seus leitos, na medida em que a Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) havia determinado a suspenção da realização de atos médicos programados. Com isso, os hospitais estavam subocupados e acumulando dívidas sem ter quem pudesse socorrê-los, pois houve veto à utilização de recursos de reserva depositados na ANS para socorrer a rede (por parte das operadoras) e permitir que o momento mais difícil fosse mais bem enfrentado.

			Após essas duas reuniões, a Comissão Especial de Saúde do CNJ produziu um documento muito interessante, que infelizmente teve pouca divulgação, mas está ativo, no sentido de orientar o mundo jurídico em relação às possíveis turbulências que poderiam advir da requisição de leitos, que como se apontará adiante, foi realizada por alguns agentes públicos.

			Esse documento é a Nota Técnica número 24, de 12de maio de 2020 (3), que estabelece, em seus ‘considerandos’, o que levou o órgão a produzir sua manifestação – a falta de leitos de UTI disponíveis pelo SUS nos estados e municípios e a existência de leitos no setor privado que poderiam ser requisitados. O documento prudentemente estimula os agentes públicos a, antes de construírem hospitais de campanha e outras instalações provisórias,  buscar se relacionar com a rede privada, pois seria um movimento que, além de cobrir as necessidades, permitiria usar uma capacidade ociosa da rede privada, e não se utilizariam recursos vultuosos em criar estabelecimentos provisórios desnecessários, que no momento seguinte seriam transformados em sucata. Apesar de que em alguns estados houve contratação de leitos privados, na maioria, foram construídos os hospitais de campanha a um custo elevado e com baixo retorno e que, na maior parte dos casos, já estão sendo desativados, a despeito do risco da possível ocorrência de uma segunda onda. Manchete dos jornais de 28 de outubro de 2020 (4) – País perde 65% dos leitos de UTI abertos desde o início da pandemia! Poucas foram as experiências de leitos de UTI criados que ficaram como um legado. Pode-se realçar o hospital construído pela Fiocruz no Rio de Janeiro e os leitos transformados do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (HC-FMUSP), entre outros poucos exemplos que deverão ser catalogados. Registre-se também, tanto no Rio como em São Paulo, uma ativa cooperação de instituições privadas para garantir a operacionalização desses leitos por meio da doação de equipamentos e até da contratação de pessoal. Também houve doações substanciais pelo projeto ‘Todos Pela Saúde’ para UTI de todo o país, que operou uma doação de R$ 1 bilhão realizada pelo Banco Itaú/Unibanco.

			A nota técnica vai mais à frente ainda, propondo um modelo de governança dessa rede de serviços e busca estimular estados e municípios a construir modelos de regulação de acesso que ainda hoje não existem no SUS. Aliás, a proposta chega inclusive a ressuscitar a resolução Comissão Intergestores Tripartite (CIT) nº 37, de 22 de março de 2018 (5), que propõe a criação de macrorregiões de saúde para conseguir criar modelos articulados de gestão das redes estaduais e municipais. Esse foi mais um esforço que morreu na praia e ainda é uma tarefa a realizar pelo SUS. Este Sistema tem, como uma das fundamentais tarefas a fazer, a construção de modelos de atenção regionalizados.

			3.  A REQUISIÇÃO DE LEITOS NO MUNDO

			Sim, essa não foi uma dúvida brasileira. Apesar da falta de liderança e a ausência do Ministério da Saúde, essa questão, que foi muito discutida no país, foi motivo de muitas ações pelo mundo afora. 

			Nesse sentido, Rache et al. (6) apresentam um texto em preprint que analisa esses eventos e basicamente esmiúça o que ocorreu em um conjunto de países que analisaram. Nesse documento, dispôs-se que, em resumo, existem quatro possibilidades de aumentar a oferta de leitos pelo Estado, além da construção de hospitais de campanha: 

			
					Por meio da requisição como realizado na Irlanda, é um ato de força;

					Conforme a necessidade e precedida de negociação, como ocorreu no Chile e no Peru;

					Com um modelo misto no Brasil, devido às condições de governança, como a estabelecida pela autonomia das diferentes regiões do país, caso de Espanha e Itália;	Negociação centralizada pelo poder federal para todas as regiões do país, como ocorreu na Austrália.

Em todos os casos, trata-se de países com sistemas de acesso universal, ou seja, a rede privada é, relativamente à brasileira, pequena e, em todos os casos, foram estruturados regimes de gestão baseados em uma fila única gerida pela autoridade sanitária pública.
4.  A SITUAÇÃO DO BRASIL
A discussão da cobertura de leitos no Brasil fica complexa a partir da definição da rede assistencial. O CNES é um instrumento interessante, porém ele registra quem entra e não é atualizado. Assim, ele mostra uma realidade que pode estar defasada.
Muito se tem discutido se o Brasil tem um número de leitos suficientes. A questão é que, para internar 10% da população (o SUS interna cerca de 8% e o setor privado interna 16%) com uma média de permanência de 5 dias (no setor privado ela é menor) e com uma taxa de ocupação de 80% (parte do setor privado já aprendeu a trabalhar com taxas maiores utilizando a sua capacidade de operar aos sábados), é necessário ter algo como 360 mil leitos. O CNES indica algo próximo a 440 mil leitos!
No entanto, uma parte desses leitos estão em hospitais pequenos com baixas taxas de ocupação, pouca capacidade resolutiva, sem tecnologia e sem UTI – vide relatório do Banco Mundial produzido por La Forgia et al. (7). Aliás, em algumas regiões do país com baixa densidade populacional, como no Amazonas, leitos de UTI existem somente na capital – Manaus, uma situação calamitosa, que se repete no Pará e em parte de outros estados das regiões Norte e Centro-Oeste.
Apesar disso, quando se analisa a cobertura de leitos de UTI, pode-se utilizar os dados do CNES coletados pelo Conselho Federal de medicina (CFM) e apresentados na Tabela 2 (8), que apresenta dados cuja competência é junho de 2020. É daí que sai o número de 46.961 leitos no total, sendo 23.083 SUS e 23.878 privados, o que fornece um indicador de 1,1 l/10 mil hab. no SUS e 5,07 /10 mil hab. no privado. Ou seja, a oferta de leitos do setor privado é cerca de cinco vezes maior que no público; e tudo com grandes disparidades regionais. A melhor relação no SUS é a do Paraná com1,61 leitos por 10 mil sendo que 14 estados têm um indicador inferior a 1.
Tabela 2. Medicina Intensiva no Brasil (2020)
	Regiões/ UF
	População
	Leitos de UTI
	Distribuição de Leitos Totais (%)
	Leitos Totais / 10.000 habitantes
	Leitos de UTI SUS
	Distribuição Leitos SUS (%)
	Leitos SUS / 10.000 habitantes
	Beneficiários de Planos Privados de Saúde
	Leitos Não SUS (Privados / Suplementares)
	Distribuição Leitos Não SUS (%)
	Leitos Não SUS/ 10.000 Beneficiários 

	Região Norte
	18430980
	2489
	5,30%
	1,35
	1500
	6,50%
	0,81
	1707495
	989
	4,10%
	5,79

	Rondônia
	1777225
	354
	0,80%
	1,99
	213
	0,90%
	1,2
	149542
	141
	0,60%
	9,43

	Acre
	881935
	92
	0,20%
	1,04
	59
	0,30%
	0,67
	42600
	33
	0,10%
	7,75

	Amazonas
	4144597
	532
	1,10%
	1,28
	369
	1,60%
	0,89
	531085
	163
	0,70%
	3,07

	Roraima
	605761
	56
	0,10%
	0,92
	35
	0,20%
	0,58
	30107
	21
	0,10%
	6,98

	Pará
	8602865
	1086
	2,30%
	1,26
	642
	2,80%
	0,75
	782763
	444
	1,90%
	5,67

	Amapá
	845731
	91
	0,20%
	1,08
	37
	0,20%
	0,44
	64538
	54
	0,20%
	8,37

	Tocantins 
	1572866
	278
	0,60%
	1,77
	145
	0,60%
	0,92
	106860
	133
	0,60%
	12,45

	Região Nordeste 
	57071654
	8582
	18,30%
	1,5
	5091
	22,10%
	0,89
	6585710
	3491
	14,60%
	5,3

	Maranhão
	7075181
	820
	1,70%
	1,16
	487
	2,10%
	0,69
	473420
	333
	1,40%
	7,03

	Piauí
	3273227
	405
	0,90%
	1,24
	240
	1,00%
	0,73
	329990
	165
	0,70%
	5

	Ceará
	9132078
	1242
	2,60%
	1,36
	738
	3,20%
	0,81
	1260822
	504
	2,10%
	4

	Rio Grande do Norte
	3506853
	653
	1,40%
	1,86
	335
	1,50%
	0,96
	505113
	318
	1,30%
	6,3

	Paraíba
	4018127
	718
	1,50%
	1,79
	465
	2,00%
	1,16
	411865
	253
	1,10%
	6,14

	Pernambuco
	9557071
	1875
	4,00%
	1,96
	1048
	4,50%
	1,1
	1337161
	827
	3,50%
	6,18

	Alagoas
	3337357
	463
	1,00%
	1,39
	311
	1,30%
	0,93
	365580
	152
	0,60%
	4,16

	Sergipe
	2298696
	357
	0,80%
	1,55
	235
	1,00%
	1,02
	317411
	122
	0,50%
	3,84

	Bahia
	14873064
	2049
	4,40%
	1,38
	1232
	5,30%
	0,83
	1584348
	817
	3,40%
	5,16

	Região Sudeste
	88371433
	24621
	52,40%
	2,79
	10637
	46,10%
	1,2
	28716380
	13984
	58,60%
	4,87

	Minas Gerais
	21168791
	4568
	9,70%
	2,16
	2879
	12,50%
	1,36
	5085665
	1689
	7,10%
	3,32

	Espírito Santo
	4018650
	1200
	2,60%
	2,99
	494
	2,10%
	1,23
	1112030
	706
	3,00%
	6,35

	Rio de Janeiro
	17264943
	6328
	13,50%
	3,67
	1073
	7,40%
	0,99
	5362392
	4625
	19,40%
	8,62

	São Paulo
	45919049
	12525
	26,70%
	2,73
	5561
	24,10%
	1,21
	17156293
	6964
	29,20%
	4,06

	Região Sul
	29975984
	6622
	14,10%
	2,21
	4142
	17,90%
	1,38
	6853809
	2480
	10,40%
	3,62

	Paraná
	11433957
	2964
	6,30%
	2,59
	1844
	8,00%
	1,61
	2851488
	1120
	4,70%
	3,93

	Santa Catarina
	7164788
	1197
	2,50%
	1,67
	752
	3,30%
	1,05
	1463292
	445
	1,90%
	3,04

	Rio Grande do Sul
	11377239
	2461
	5,20%
	2,16
	1546
	6,70%
	1,36
	2539029
	915
	3,80%
	3,6

	Região Centro-Oeste
	16297074
	4647
	9,90%
	2,85
	1713
	7,40%
	1,05
	3224989
	2934
	12,30%
	9,1

	Mato Grosso do Sul
	2778986
	538
	1,10%
	1,94
	296
	1,30%
	1,07
	588687
	242
	1,00%
	4,11

	Mato Grosso l
	3484466
	807
	1,70%
	2,32
	307
	1,30%
	0,88
	574185
	500
	2,10%
	8,71

	Goiás
	7018354
	1531
	3,30%
	2,18
	754
	3,30%
	1,07
	1155161
	777
	3,30%
	6,73

	Distrito Federal
	3015268
	1771
	3,80%
	5,87
	356
	1,50%
	1,18
	906956
	1415
	5,90%
	15,6

	Total
	210147125
	46961
	100%
	2,23
	23083
	100%
	1,1
	47088383
	238878
	100,00%
	5,07

	Leitos complementares: UTI adulto I, UTI adulto II, UTI adulto III, UTI infantil I, UTI infantil II, UTI infantil III, UTI neonatal I, UTI neonatal II, UTI neonatal III, UTI de Queimados, UTI coronariana tipo II - UCO tipo II, UTI coronariana tipo III- UCO tipo III. Fontes 1) IBGE - estimativa populacional de 2019; 2) Indicadores obtidos junto ao Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde do Brasil (CNES), do Ministério da Saúde - Competência junho/ 2020 . 3) Fonte ANS- Competência março de/2020 - não estão contabilizados 25.054.


O CFM (8) mostra que a Associação de Medicina Intensiva do Brasil (Amib) indica que o adequado será ter entre 1 e 3 leitos por 10 mil hab. A Espanha tem 0.8; a Itália 1,2; e a Alemanha 3,5 leitos/10 mil hab. e foi o único país que se saiu melhor da pandemia na Europa.
O pior é que, como aponta o artigo do CFM, o expressivo crescimento da rede neste ano deverá sofrer um retrocesso no momento seguinte, como já mencionado sobre as manchetes dos jornais de 28 de outubro de 2020 (4). A Tabela 2 apresenta a evolução dos leitos de UTI no país nos últimos dez anos e demonstra o tamanho do provável desastre que se avizinha. É importante mencionar que, devido ao tipo de prática assistencial e à falta de especialistas na área de medicina intensiva, na maioria dos hospitais do país, não existe a classificação de unidades semi-intensivas. Basicamente são leitos com monitoramento, mas com uma carga de pessoal e médicos menor e, portanto, com um custo menor e que permitem uma melhor gestão de leitos.
4.1 A REQUISIÇÃO DE LEITOS PRIVADOS NO BRASIL
Como não existiu uma coordenação nacional, a integração com o setor privado foi sendo criada em cada um dos estados. Nos estados mais afetados, como os do Norte, houve um clima de melhor colaboração, também devido à existência de uma rede privada bem menor, embora ainda seja cedo para contar essa história que não está registrada. Por meio do Conass, não foi possível obter esse dado. Por intermédio do projeto ‘Todos Pela Saúde’, já mencionado, o autor pôde acompanhar esses movimentos nos estados, mas não houve registro resgatável, neste momento. 
Pelo menos um estado teve uma relação mais tempestuosa com a rede privada requisitando os leitos, que foi o estado de Tocantins. No Espírito Santo, a Portaria nº nº 71, de 26 de abril de 2020, estabeleceu que, se a rede pública necessitasse na região, iria utilizar a capacidade do setor privado. Curitiba foi, até agora, que se tenha notícia, o único município que caminhou nessa direção e, por meio do Decreto nº 407/2020, estabeleceu que quando a rede pública não fosse capaz de fazer frente à demanda iria utilizar a capacidade da rede privada. Foi a experiência que mais se aproximou de um modelo de fila única. Pode-se ainda referir a proposta do Rio Grande de Sul, também negociada, e em alguns estados como São Paulo, a contratação de leitos no setor privado a partir de negociação.
Em alguns estados, como no Rio de Janeiro, a rede privada, ao invés de oferecer seus leitos, preferiu oferecer a ativação de leitos de hospitais de campanha e doar equipamentos para a rede do SUS.
Uma discussão que foi subterrânea em todo país foi com relação ao valor da remuneração dos leitos. No início da crise, o valor da diária paga pelo Ministério da Saúde situava-se em R$ 800,00. Na pandemia, o primeiro ministro da Saúde deste governo passou o valor para R$ 1.600,00. O valor estimado por este autor com base em alguns hospitais operados por Organizações Sociais no Espírito Santo está em torno de R$ 2.700,00. São Paulo realizou alguns contratos a R$ 2.200,00 de acordo com informações orais.
O subfinanciamento do SUS e a falta de elementos transparentes da gestão dos serviços de saúde são uma desgraça permanente do SUS! A questão do financiamento é componente explicativo para a baixa cobertura de leitos de UTI no país e explica também a ausência do conceito de unidades de semi-intensiva. 
5.  O USO DOS LEITOS E A RESOLUTIVIDADE DO TRABALHO MÉDICO
Este será um dos temas ao qual se terá que retornar após a pandemia. E aqui se tem que discutir a oferta de leitos e a forma como eles foram usados.
Com relação à oferta de leitos, existe uma imprecisão que se observa nos dados presentes no CNES apresentados nas Tabelas 1 e 2 e nos dados coletados pelo Conass apresentados na Tabela 3.
Tabela 3. Leitos de UTI COVID-19 por 10 mil habitantes
	UF
	Leitos UTI disponíveis COVID-19/ 10000 hab
	Ampliação leitos UTI COVID-19 / 10000 hab

	AC
	0,56
	0,22

	AL
	0,82
	0,21

	AM
	0,71
	0,00

	AP
	0,36
	0,39

	BA
	0,71
	0,11

	CE
	0,53
	0,16

	DF
	1,79
	0,03

	ES
	1,72
	0,33

	GO
	0,92
	0,17

	MA
	0,52
	0,00

	MG
	1,06
	0,55

	MS
	1,35
	0,13

	MT
	1,24
	0,06

	PA
	1,02
	0,51

	PB
	0,89
	0,07

	PE
	1,06
	0,11

	PI
	1,06
	0,16

	PR
	1,01
	0,18

	RJ
	0,97
	0,00

	RN
	0,78
	0,01

	RO
	1,30
	0,28

	RR
	1,01
	1,17

	RS
	0,93
	0,01

	SC
	1,17
	0,13

	SE
	0,90
	0,07

	SP
	2,07
	0,11

	TO
	1,08
	0,00

	Total geral
	1,20
	0,17

	Fontes: Censo Demográfico Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE) 2020; Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass). 


É provável que os dados da Tabela 3 sejam os dados mais corretos, pois foram informados pelos estados e compilados pelo Conass. As disparidades são evidentes entre São Paulo, que apresenta 2,07 leitos/10 mil hab. na tabela do Conass e 1,21 leitos /10 mil hab. na tabela do CNES. Um padrão europeu em comparação com estados como o Amapá, com 0,36 leitos /10 mil hab. Também é impressionante ver o aumento do número de leitos no período. Esses dados foram apresentados, até este momento, neste trabalho, a partir dos dados do CNES, por meio de publicação do CFM. Porém, são apresentados os dados do Conass, pois são mais dinâmicos e refletem melhor a situação em campo, mas é importante se ter a ideia do conflito entre as diferentes fontes de dados disponíveis. No período do ministro Mandetta, o Ministério da Saúde manteve uma área COVID-19 em seu site que, além dos dados que hoje são apresentados, trazia também o movimento de certificação de leitos de UTI por estado, EPI disponibilizados, litros de álcool distribuídos e aparelhos de respiração distribuídos.
Um capítulo à parte foi aprender a tratar doentes graves – quando entubar, como e quando usar corticoides, heparina? Quando pronar o paciente, e as grávidas? Enfim, foi um aprendizado, e ao longo do tempo, as taxas de mortalidade, que eram muito elevadas no início, começaram a cair para níveis ainda altos, contudo mais aceitáveis. Tudo ainda está por ser escrito e analisado. Importantes lições deverão ser escritas sobre como deve ser o processo de disseminação do conhecimento, do que são as melhores práticas, para que quem já viveu possa transferir sua curva de aprendizado para outros hospitais. Vários hospitais de São Paulo colocaram seus aparatos digitais a serviço dos hospitais de outros centros, mas foram muito pouco acionados – por falta de disposição de busca por parte dos hospitais periféricos, por falta de políticas públicas adequadas, por falta de acesso a redes web! 
O HC-FMUSP disponibilizou um serviço de revisão de tomografias de tórax 24h, sete dias, para revisão destes exames usando Inteligência Artificial e uma equipe médica em tempo real. As indicações, ainda orais, são que o serviço foi pouco utilizado.
A Tabela 4 compila mortes por 100 mil hab. nos meses de março a setembro informadas pelo Conass. Pode-se separar três estratos de padrão:
Tabela 4. Novos Óbitos mensais por 100 mil habitantes (março a setembro)
	UF
	mar/20
	abr/20
	mai/20
	jun/20
	jul/20
	ago/20
	set/20

	RO
	0,06
	0,83
	7,79
	20,15
	19,71
	15,36
	11,63

	AC
	0
	2,12
	14,42
	24,26
	18,56
	9,06
	5,25

	AM
	0,07
	10,03
	38,67
	18,32
	10,58
	9,05
	12,05

	RR
	0
	1,11
	18,38
	44,84
	80,01
	93
	102,66

	PA
	0
	2,39
	31,24
	22,98
	9,3
	4,81
	4,91

	AP
	0
	3,95
	21,82
	22,63
	17,17
	11,14
	5,57

	TO
	0
	0,19
	4,4
	7,99
	11,38
	18,36
	16,73

	MA
	0
	2,59
	11,4
	14,8
	13,56
	6,09
	4,08

	PI
	0,12
	0,61
	4,17
	15,3
	20,3
	15,12
	8,59

	CE
	0,08
	5,17
	27,52
	34,13
	16,57
	8,07
	6,37

	RN
	0,03
	1,56
	7,05
	20,63
	21,02
	13,55
	3,88

	PB
	0
	1,53
	7,38
	15,28
	20,65
	15,82
	9,26

	PE
	0,06
	5,81
	23,31
	21,03
	17,97
	10,77
	6,84

	AL
	0,03
	1,37
	11,82
	18,17
	15,37
	9,55
	5,52

	SE
	0
	0,52
	6,3
	22,34
	32,69
	18,24
	7,72

	BA
	0,01
	0,68
	3,77
	7,94
	10,78
	12,95
	9,22

	MG
	0,01
	0,38
	0,89
	3,26
	8,47
	12,05
	9,51

	ES
	0
	2,04
	12,82
	25,69
	22,07
	15,08
	9,52

	RJ
	0,13
	4,79
	25,85
	27,27
	19,56
	14,9
	13,95

	SP
	0,29
	4,84
	11,32
	15,44
	17,79
	15,16
	12,12

	PR
	0,03
	0,69
	0,86
	4,05
	11,04
	11,9
	10,38

	SC
	0,03
	0,61
	1,34
	2,73
	10,49
	15,97
	7,4

	RS
	0,03
	0,42
	1,51
	3,41
	11,05
	13,65
	11,79

	MS
	0,04
	0,28
	0,39
	1,99
	10,68
	17,3
	15,7

	MT
	0
	0,31
	1,42
	15,09
	34,77
	26,43
	18,58

	GO
	0
	0,41
	1,34
	4,92
	16,62
	20,21
	22,18

	DF
	0,1
	0,88
	4,58
	13,65
	28,87
	34,43
	24,03

	Fontes: Censo Demográfico Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE) 2020; Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass).




					Mortalidade acima de 30 em algum mês: MT, SE, AM, RR, PA e CE.

					Mortalidade entre 20 e 30 em algum mês: DF, GO, RJ, ES, PE, PB, RO, AC, AP, PI, RN. 

					Mortalidade abaixo de 20 em todos os meses: MS, RS, SC, PR, SP, MG, BA, TO, MA, AL.Cruzar os estados que estão na categoria abaixo de 20 mortes com os estados com número de leitos de UTI acima de 1/10 mil hab. ajuda, também, a explicar parte dos maus resultados observados. Todavia, a explicação que envolve equipes e usos de protocolos ainda está por ser escrita.
A questão de como se daria a escolha de Sofia também dominou parte das discussões. Um trabalho interessante escrito por dois magistrados –Marmelstein Lima e Morozowski – esmiúça essa possibilidade (8) com muitas propostas que devem ser revisitadas. Provavelmente, essa situação deve ter ocorrido no Amazonas e no Pará. Em Fortaleza e no Rio de Janeiro, foram vividas situações bastante aflitivas também. Estes relatos vêm de notícias da coordenação dos Gabinetes de Crise que foram instalados em todos os estados, e o autor pôde acompanhar por meio de uma estrutura que teve uma ativa participação de equipes fornecidas pelo projeto ‘Todos Pela Saúde’ constituído a partir de doação realizada pelo Banco Itaú.
O fato é que parte da elevada mortalidade encontrada no Brasil terá que ser explicada para que se compreendam os erros cometidos e se prepare uma melhor resposta em outras crises, e também se prepare melhor a rede para sua atuação no momento de normalidade – as UTI têm que melhorar sua capacidade de tratar adequadamente os pacientes graves.
6.  O FUNCIONAMENTO DA REDE DO SUS  
Deve ser registrada ainda a questão de como o SUS e a rede privada funcionaram, e este deverá ser um ponto de alerta em uma situação futura.
Ambas as redes pararam. A rede de atenção ambulatorial privada e as atividades rotineiras dos hospitais privados paralisaram suas atividades e ficaram por conta da pandemia por ordem da ANS. Além disso, a doença começou a se manifestar nesta rede. Entretanto, ela esteve longe de colapsar na maior parte do país. Existiram situações de caos nas cidades do Norte que colapsaram, mas a suspenção radical de atividades assistenciais foi um equívoco. Deveria ter sido mais parcial, principalmente em relação aos portadores de enfermidades crônicas.
No entanto, na rede pública foi pior. Sim, aqui as atividades rotineiras tinham que ser suspensas e foi graças a isso que uma parte importante do país conseguiu enfrentar a crise sanitária. Ainda assim, isso não poderia ter ocorrido na rede primária que parou por falta de EPI em um primeiro momento e por falta de coordenação no momento seguinte. Certamente, começarão a ser contadas histórias em todo país de municípios que fugiram dessa posição e inovaram. Arrumaram oxímetros, passaram a ter oxigênio nas unidades básicas, criaram fluxos separados para pacientes suspeitos, desenvolveram modelos mais ou menos improvisados de telemedicina para apoiar pacientes em casa. Apesar disso, esses bons exemplos foram poucos e devem agora ser identificados e estudados. Fica a lição, a Atenção Primária à Saúde (APS) estrutura a atenção e não pode parar. E em outros capítulos deste trabalho, essa questão será mais bem abordada.
7. CONSIDERAÇÕES FINAIS
Muitas lições a serem aprendidas, pois é certo que a próxima epidemia espera na esquina da destruição a que o mundo está sendo submetido pelos homens.
Outra questão fundamental diz respeito à questão da apuração do custo da assistência à saúde. Já é tempo de se construírem instrumentos que permitam um melhor conhecimento de como se pode financiar de forma mais inteligente os serviços de saúde.
No entanto, será importante não esquecer que crises necessitam de líderes para serem enfrentadas e, em um país federativo, o Ministério da Saúde é fundamental para liderar esse movimento. Conquanto, não é só ao Ministério da Saúde que devem ser dirigidas as críticas; em quase todos os estados e em muitos municípios houve troca de secretários, em muitos estados as autoridades estaduais e municipais preferiram dar vazão a suas picuinhas pessoais, e não às necessidades da população. E, pior, este talvez seja um problema insolúvel.
Apesar disso, a fila única e a colaboração com a rede privada devem ser uma questão a ser enfrentada em todo o país. É mandatório integrar os sistemas de regulação de acesso de estados e municípios e construir uma nova lógica do ordenamento da assistência. E deve ser procurado criar espaços de cooperação público-privados, mas que sejam oportunidades de diminuir a desigualdade como regra básica para serem implementadas.
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			Resumo: A pandemia da COVID-19, que já dizimou mais de 150 mil pessoas no Brasil, expôs a fragilidade do sistema público brasileiro, em especial, o acesso à atenção especializada hospitalar. Foram analisados os leitos UTI II Adulto COVID-19, com breve caracterização por estado e dos hospitais, bem como o comportamento das internações e diárias de UTI, comparando-se 2019 e 2020 (janeiro a agosto). Em agosto de 2020, estavam cadastrados no CNES 9.345 leitos SUS (45,3%), distribuídos em 52,9% do total de regiões de saúde, dispostos em 518 hospitais, sendo 24% destes localizados nas capitais, 50% em entidades sem fins lucrativos e 62% sob gestão municipal. Observou-se redução média de 16,8% das internações e aumento de 9,3% das diárias de UTI. Apesar de todas as iniciativas de ampliação dos leitos, com crescimento de 66% SUS (jan. a ago.), permanecem as desigualdades de acesso entre o SUS e a saúde suplementar e as discrepâncias regionais. A redução de internações agrava o quadro sanitário do país e sua recuperação pode não ocorrer no tempo oportuno devido à escassez e má distribuição de serviços. A discussão estrutural e sistêmica da atenção hospitalar é impositiva para a sustentabilidade social do SUS e para garantia dos direitos constitucionais.    

			Palavras-Chave: Acesso aos Serviços de Saúde. Unidades de Terapia Intensiva. Número de Leitos em Hospital. Equidade no Acesso. Sistema Único de Saúde.

			1. INTRODUÇÃO

			 A pandemia da COVID-19, que já dizimou mais de 150 mil pessoas no Brasil, expôs a fragilidade do sistema público brasileiro, em especial da atenção especializada hospitalar, transformando o desastre cotidiano da falta de acesso aos leitos hospitalares e de cuidados intensivos do Sistema Único de Saúde (SUS) em uma catástrofe evitável, para muitos estudiosos, e, já prevista, para outros.

			Nem seria desastre, pois o desastre é a escassez persistente, o desequilíbrio entre a necessidade e a oferta. Aqui estamos falando de um ponto em que podemos ficar tão distantes do suficiente que o desastre cotidiano da escassez se transforme em uma catástrofe onde os recursos existentes sejam anulados pelo volume do necessário, paralisando todo o processo de produção da oferta existente (1). 

			Acesso é um conceito complexo. Tanto sua elaboração epistemológica quanto sua viabilidade sistêmica, política, social e econômica devem ser integradas, convergentes e coerentemente construídas em sistemas de saúde que se pretendem públicos e universais. Acesso tem sido tratado conceitualmente sob várias óticas: da acessibilidade sócio-organizacional e geográfica aos serviços de saúde; da oportunidade de utilização dos serviços e em circunstâncias que permitam o uso apropriado dos mesmos; da disponibilidade, aceitabilidade, capacidade de pagamento e informação; da liberdade para o uso dos serviços a partir dos  atributos que definem o indivíduo (níveis cultural, social, econômico e educacional); do grau de interação entre os ‘clientes’ e o sistema de saúde e da capacidade de um sistema de atenção à saúde responder às necessidades de uma população (2-5).

			Independentemente da abordagem conceitual e analítica, problematizar acesso é, sobretudo, responsabilizar-se pela resolução oportuna e equitativa das necessidades de saúde de uma dada população. Afinal, filas, mortes evitáveis, iniquidades de oportunidade e uso entre público e privado, inadequações dos tempos de espera, insuficiências da disponibilidade locorregional dos serviços e fragmentações do cuidado são, entre outras, algumas das incoerências do SUS refletidas, sobretudo, no paradoxo do acesso especializado hospitalar em saúde, agravado no período da pandemia (6-8). 

			Num país de dimensões continentais, de natureza cultural e social diversa e com histórico de criação de seu sistema público universal, o Brasil apresenta suas incoerências. De um lado, temos um dos maiores sistemas públicos do mundo, criado a partir de uma proposta de reforma e de direitos sociais com participação popular, e que em alguns momentos de sua história de 30 anos foi referência mundial em diversas iniciativas, tais como o programa de vigilância, prevenção e controle do HIV/aids, o controle do tabagismo e as campanhas de imunização (6,9-11). De outro, temos os maiores índices de desigualdade do mundo, numa das transições demográficas mais rápidas, com uma infraestrutura de saúde consideravelmente segmentada e fragmentada, com índices de desempenho, segurança e qualidade incertos, com pouca ou nenhuma sustentabilidade financeira, agravada pela má distribuição dos recursos e pela insistente valorização da economia em detrimento das necessidades sanitárias, no viés das políticas de austeridade fiscal e do congelamento de gastos (13-16).

			A pandemia da COVID-19, que demandou enorme e rápida reorganização assistencial, com ênfase no número de leitos de cuidados intensivos, e, por conseguinte, equipamentos e força de trabalho qualificada, não só mudou a carga de doenças, passando as infecções COVID-19 a serem a primeira causa de morte registrada recentemente (17), como também reforçou a necessidade de discussão acerca da assistência hospitalar no Brasil. 

			Pode-se observar, concomitantemente, uma certa valorização social do SUS, gestores se mobilizando para ampliação da infraestrutura, recursos financeiros emergenciais, operadoras e segurados de serviços de saúde discutindo a sustentabilidade financeira de hospitais privados e sem fins lucrativos e pesquisadores de diversas universidades numa corrida para entender e propor arranjos de enfrentamento da COVID-19, em especial no âmbito hospitalar (18). 

			Por outro lado, a atenção hospitalar no Brasil continua sendo foco de discussão, investimento e ação apenas em momentos de crise. Obviamente a grave situação sanitária atual, com a maior proporção de óbitos do mundo, precisa ser enfrentada. No entanto, é preciso enfrentar também o histórico de insuficiências estruturais, políticas e da ciência no que tange à atenção hospitalar no Brasil (1,15,18). 

			Nos últimos 20 anos, viram-se três momentos de discussão e elaboração federal para atenção hospitalar no SUS. Em 2004, o Ministério da Saúde (19) desenvolveu quatro ações emergenciais para segmentos hospitalares específicos: i) a Política Nacional para Hospitais de Pequeno Porte (Portaria MS/GM nº 1.044, de 01 de junho de 2004); ii) a implantação do Programa de Reestruturação dos Hospitais de Ensino no âmbito do SUS (Portaria nº 1.721/GM/MS, de 21 de setembro de 2005); iii) o Programa de Reestruturação e Contratualização dos Hospitais Filantrópicos no SUS (Portaria nº 1.702/GM/MS, de 17 de agosto de 2004); e iv) o Programa Nacional de Reestruturação dos Hospitais Universitários Federais (Rehuf) (Decreto nº 7.082, de 27 de janeiro de 2010). 

			No início da década de 2010, observou-se toda articulação para implementação das Redes de Atenção à Saúde (RAS, instituídas na Portaria MS/GM nº 4279, de 30 de dezembro de 2010), implementando-se os componentes hospitalares da Rede de Urgência e Emergência e da Rede Cegonha (respectivamente, Portaria MS/GM nº 2.395, de 11 de outubro de 2011, e Portaria MS/GM nº 1.459, de 24 de junho de 2011).  E, no final do ano de 2013, publicou-se a Política Nacional de Atenção Hospitalar – PNHOSP (Portaria MS/GM nº 3390, de 30 de dezembro de 2013).

			Daquela época aos dias imediatamente anteriores à crise do COVID-19, observou-se uma quietude niilista e preocupante por parte do Ministério da Saúde. Novas modalidades de financiamento, à exemplo do Incentivo de Gestão Hospitalar (IGH), não foram implementadas, houve desaceleração da implementação das redes temáticas prioritárias, e um dos pontos nevrálgicos da PNHOSP não foi superado, o caso dos Hospitais de Pequeno Porte (HPP).

			Quando surgiu a pandemia, novas discussões afloraram, à exemplo da suficiência e distribuição dos leitos, dos quesitos da regulação assistencial e das propostas de ‘Fila Única’, da relação público-privada, da sustentabilidade dos hospitais e, até mesmo, em relação aos HPP. 

			Simbolicamente como ‘Fênix’, considera-se ser a grave crise sanitária, também uma ‘nova’ oportunidade de instituir uma verdadeira reforma hospitalar do SUS para relançar um sistema de garantias do direito constitucional à saúde no Brasil. Para tanto, serão necessárias ações políticas, sociais, econômicas e científicas que de forma articulada e complementar desenvolvam estratégias de análise e proposições para a atenção hospitalar, abrangendo desde os níveis da microgestão dos hospitais até os seus determinantes da macrogestão: da segurança, qualidade e eficiência, à carga de doenças e necessidades de saúde, força de trabalho e complexo médico industrial respectivamente. A superação dos dois grandes dilemas do SUS apresentados por Mendes (5), entre a universalização e a segmentação, e entre a fragmentação e a integração, tem nuances específicas no campo da atenção hospitalar, e precisa ser desnudada e enfrentada. Parecem ser os impasses estruturais, físicos e financeiros, bem como as graves distorções de alocação geográfica, presentes historicamente, as primeiras dimensões de enfrentamento. Também parecem ser atributos imprescindíveis à reforma a articulação entre serviços, desde a atenção básica à hospitalar até a governança regional e a transparência de informações. 

			Neste momento, não se pretende discorrer conceitualmente sobre acesso, tampouco rever uma agenda de discussão (18), mas apresentar uma breve análise da distribuição de leitos de Unidade de Tratamento Intensivo (UTI) II Adulto COVID-19, que, apesar de sua característica totalmente conjuntural e temporária, dá-nos noção aproximada do paradoxo entre sua ampliação, das latentes iniquidades e da exacerbação da escassez estrutural da atenção especializada hospitalar no SUS durante a pandemia.

			2. MÉTODOS

			Optou-se por concentrar análise dos leitos complementares UTI II Adulto – COVID-19, criados pela Portaria nº 237, de 18 de março de 2020 (20), por representarem a absoluta maioria dos leitos de cuidado intensivo à COVID-19 (leitos pediátricos representam 0,72% dos leitos SUS UTI II COVID-19). 

			Foram utilizados neste trabalho dados secundários obtidos de fontes de acesso público, em especial o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES) e o Sistema de Internações Hospitalares (SIHSUS) (21). A partir do CNES, realizou-se breve caracterização dos hospitais e sua distribuição por unidade federativa (UF). E, a partir do SIHSUS, numa análise comparativa das séries temporais entre janeiro e agosto de 2019 e 2020, foi possível observar o comportamento das internações, levando-se em consideração a frequência de Autorizações de Internação Hospitalar (AIH) e das Diárias de UTI aprovadas. Além disso, foram levantadas as portarias específicas de habilitação dos leitos analisados, comparando-as aos dados cadastrados no CNES, competência agosto de 2020. 

			Apesar de todas as fragilidades desses bancos de dados e de sua flutuação a cada competência, tanto o CNES quanto o SIH são os sistemas oficiais (21) e, portanto, não é refutada a obrigação de sua consulta, ainda que com ressalvas.  Reconhecem-se os esforços institucionais de criação de bases de dados integrativas e dinâmicas e sua disponibilidade ao público, como o caso do Painel Coronavírus Brasil do Ministério da Saúde e o Painel Conass COVID-19 do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass), mas seu uso foi restrito neste estudo.

			Os resultados apresentados se dividem em três grandes partes. Primeiro, apresentam-se considerações de leitos de UTI II Adulto COVID-19 para as 27 UF do Brasil. Depois, aprofunda-se a análise dos 518 hospitais com leitos SUS de UTI II Adulto COVID-19, apresentados na competência CNES de agosto de 2020, comparando-os às habilitações realizadas pelo Ministério da Saúde (MS). Finalmente, são analisadas as internações e diárias de UTI no período da pandemia, tanto no escopo geral dos estados quanto especificamente para os 518 hospitais analisados.

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			3.1 DISTRIBUIÇÃO DE LEITOS DE UTI II ADULTO COVID-19 NOS ESTADOS

			Na competência agosto de 2020, estavam cadastrados no CNES 20.623 leitos UTI II Adulto COVID-19 (leitos©), sendo 9.345 leitos© SUS (45,3%). Quanto à sua distribuição regional, 370 Regiões de Saúde (CIR) tinham ao menos 1 leito©, mas apenas 237 apresentavam leitos© SUS. Para a população ‘SUS dependente’, apenas 52,9% das 448 regiões de saúde existentes tinham ao menos 1 leito©. 

			Dados de três UF chamaram atenção: os estados do Amazonas, Pará e Maranhão apresentaram uma proporção de leitos© SUS muito inferior à média brasileira de 45,3% (respectivamente, 0%, 1,2% e 6,4%), CNES agosto de 2020. Outras duas UF também se destacaram: Espírito Santo e Piauí apresentam, respectivamente, 85,7% e 83,9% de leitos ‘SUS’ sob o total de leitos de UTI II Adulto COVID-19. Entre as cinco regiões brasileiras, excluindo-se os dados dos estados citados acima (outliers), a região Sul apresentou a maior média proporcional de leitos SUS sob o total de leitos cadastrados de UTI II Adulto COVID-19.

			Outra análise importante é o número de leitos de UTI II Adulto COVID-19 habilitados pelo MS, conforme Portaria nº 568, de 26 de março de 2020 (23). Entre abril e outubro de 2020, foram publicadas mais de 180 portarias específicas, que resultaram na habilitação temporária de 14.335 leitos de UTI II Adulto COVID-19. Considerando-se a previsão inicial de 3 meses de vigência, com pagamento de diária de R$ 1.600,00 (o dobro dos valores praticados para as Redes Temáticas), o total de leitos habilitados resultou em R$ 2.064,2 milhões descentralizados pelo governo federal, nesse período. 

			Dado que a última competência disponibilizada para análise dos dados do CNES foi agosto de 2020, durante a produção deste estudo, contabilizaram-se os leitos© habilitados até esta competência, para comparação entre as informações CNES e de leitos habilitados. Até agosto, foram habilitados 12.324 leitos UTI II Adulto COVID-19, com R$ 1,77 bilhão de aporte federal (referência parcela única de três meses). No entanto, muito provavelmente pela transitoriedade prevista ou habilitação não aprovada, na mesma competência CNES, estiveram cadastrados 9.345 leitos SUS UTI II Adulto COVID-19, o que significaria 24,2% de ‘desabilitação’ até agosto de 2020. Somente os estados do Acre, Amapá, Roraima e Tocantins apresentaram o mesmo número de leitos, tanto no cadastro CNES (na competência analisada) quanto no registro de habilitações pelo MS. 

			É interessante observar que, para a maioria das UF, há uma certa proporcionalidade quando comparado o percentual de leitos© SUS cadastrados CNES e o percentual de casos COVID-19 sob o total. Por exemplo, o estado de São Paulo, com o maior número de casos (20,3% do total Brasil), foi também aquele com maior número proporcional de leitos SUS cadastrados no CNES (24,2%). As informações acima podem ser observadas no Quadro 1. 

			Quadro 01. Distribuição de Leitos de UTI II Adulto COVID-19
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							Descrição da UF

						
							
							Leitos (Lt.) de UTI II Adulto COVID-19

						
					

					
							
							% de casos/total COVID-19 Brasil

						
							
							Nº de óbitos COVID-19

						
							
							FREQ_TOTAL*

						
							
							FREQ SUS*
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							% Lt. SUS/total**

						
							
							% UF SUS/Total SUS Brasil
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							Nº CIR para LEITOS SUS

						
							
							Habilitados MS**

						
							
							Parc. única MS (3 meses)/ R$ Milhão

						
							
							% "desabilitados?"**

						
					

				
				
					
							
							Centro-Oeste

						
							
							DF

						
							
							3,9%

						
							
							3.439

						
							
							342

						
							
							105

						
							
							237

						
							
							30,7%

						
							
							1,1%

						
							
							100,0%

						
							
							1

						
							
							1

						
							
							175

						
							
							25,2

						
							
							40,0%

						
					

					
							
							GO

						
							
							4,5%

						
							
							5.205

						
							
							542

						
							
							260

						
							
							282

						
							
							48,0%

						
							
							2,8%

						
							
							46,5%

						
							
							13

						
							
							9
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							46,1

						
							
							18,8%
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							1,5%

						
							
							1.440

						
							
							268
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							105

						
							
							60,8%

						
							
							1,7%

						
							
							33,1%
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							4
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							27,9

						
							
							16,0%
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							2,6%

						
							
							3.581

						
							
							378

						
							
							259

						
							
							119
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							2,8%

						
							
							61,8%
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							5

						
							
							273

						
							
							39,3

						
							
							5,1%
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							AC

						
							
							0,6%

						
							
							675

						
							
							104

						
							
							50

						
							
							54

						
							
							48,1%

						
							
							0,5%

						
							
							80,0%

						
							
							3

						
							
							2

						
							
							50

						
							
							7,2

						
							
							0,0%

						
					

					
							
							AM

						
							
							2,9%

						
							
							4.247

						
							
							206

						
							
							0

						
							
							206

						
							
							0,0%

						
							
							0,0%

						
							
							0,0%

						
							
							6

						
							
							0

						
							
							191

						
							
							27,5

						
							
							100,0%

						
					

					
							
							AP

						
							
							1,0%

						
							
							726

						
							
							103

						
							
							32

						
							
							71

						
							
							31,1%

						
							
							0,3%

						
							
							100,0%

						
							
							2

						
							
							1
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							0,0%
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							4,7%

						
							
							6.656

						
							
							499

						
							
							6
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							0,1%

						
							
							0,0%

						
							
							11

						
							
							1

						
							
							322

						
							
							46,4

						
							
							98,1%

						
					

					
							
							RO

						
							
							1,3%

						
							
							1.398

						
							
							158

						
							
							82

						
							
							76

						
							
							51,9%

						
							
							0,9%

						
							
							72,0%
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							3

						
							
							108

						
							
							15,6

						
							
							24,1%
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							1,0%

						
							
							670
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							27
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							0,2%

						
							
							100,0%

						
							
							2

						
							
							1

						
							
							20

						
							
							2,9

						
							
							0,0%
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							1,4%

						
							
							1.012

						
							
							164

						
							
							83

						
							
							81

						
							
							50,6%

						
							
							0,9%

						
							
							55,4%

						
							
							5

						
							
							2

						
							
							83

						
							
							12,0

						
							
							0,0%

						
					

					
							
							Nordeste

						
							
							AL

						
							
							1,7%

						
							
							2.144

						
							
							279

						
							
							120

						
							
							159

						
							
							43,0%

						
							
							1,3%

						
							
							85,8%

						
							
							7

						
							
							3

						
							
							204

						
							
							29,4

						
							
							41,2%

						
					

					
							
							BA

						
							
							6,4%

						
							
							7.159

						
							
							1.340

						
							
							629

						
							
							711

						
							
							46,9%

						
							
							6,7%

						
							
							74,7%

						
							
							23

						
							
							11

						
							
							678

						
							
							97,6

						
							
							7,2%

						
					

					
							
							CE

						
							
							5,1%

						
							
							9.135

						
							
							845

						
							
							433

						
							
							412

						
							
							51,2%

						
							
							4,6%

						
							
							41,8%

						
							
							17

						
							
							13

						
							
							614

						
							
							88,4

						
							
							29,5%

						
					

					
							
							MA

						
							
							3,5%

						
							
							3.876

						
							
							453

						
							
							29

						
							
							424

						
							
							6,4%

						
							
							0,3%

						
							
							34,5%

						
							
							18

						
							
							3

						
							
							218

						
							
							31,4

						
							
							86,7%

						
					

					
							
							PB

						
							
							2,5%

						
							
							2.930

						
							
							244

						
							
							76

						
							
							168

						
							
							31,1%

						
							
							0,8%

						
							
							67,1%
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							2

						
							
							196

						
							
							28,2

						
							
							61,2%
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							3,0%
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							977

						
							
							328

						
							
							649
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							3,5%
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							8
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							85,7
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							2,0%
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							73,0%
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							5
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							6,6%
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							1,4%
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							415

						
							
							216

						
							
							199

						
							
							52,0%

						
							
							2,3%

						
							
							41,7%

						
							
							7

						
							
							6

						
							
							237

						
							
							34,1

						
							
							8,9%

						
					

					
							
							SE

						
							
							1,6%

						
							
							2.102

						
							
							169

						
							
							112

						
							
							57

						
							
							66,3%

						
							
							1,2%

						
							
							36,6%

						
							
							3

						
							
							3

						
							
							136

						
							
							19,6

						
							
							17,6%
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							PR

						
							
							3,8%

						
							
							4.784

						
							
							911

						
							
							621

						
							
							290

						
							
							68,2%

						
							
							6,6%

						
							
							50,2%

						
							
							22

						
							
							14

						
							
							637

						
							
							91,7

						
							
							2,5%
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							4,2%

						
							
							5.148

						
							
							1.033
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							387
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							6,9%

						
							
							33,3%

						
							
							27

						
							
							24

						
							
							704

						
							
							101,4

						
							
							8,2%
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							4,5%

						
							
							2.918

						
							
							884

						
							
							544

						
							
							340

						
							
							61,5%

						
							
							5,8%

						
							
							12,5%

						
							
							16

						
							
							15

						
							
							612

						
							
							88,1

						
							
							11,1%
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							2,7%

						
							
							3.659
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							521
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							85,7%
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							3,7%
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							398
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							20,5%
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							25,9%

						
							
							8

						
							
							8

						
							
							848
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							53,1%
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							20,3%

						
							
							37.279

						
							
							5.178

						
							
							2.260

						
							
							2.918

						
							
							43,6%

						
							
							24,2%

						
							
							35,4%

						
							
							60

						
							
							35

						
							
							2915

						
							
							419,8

						
							
							22,5%

						
					

					
							
							BRASIL

						
							
							100,0%

						
							
							150.689
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							9.345

						
							
							11.278

						
							
							45,3%

						
							
							100,0%

						
							
							38,0%
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							237
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							1.774,7

						
							
							24,2%

						
					

					
							
							Fonte: CNES e SIHSUS, competências agosto de 2020.

							CONASS: Dados de Casos e óbitos COVID-19; MS - Ministério da Saúde; * Leitos CNE - competência agosto de 2020; ** Habilitados MS até agosto de 2020

						
					

				
			

			3.2 CARACTERIZAÇÃO DOS HOSPITAIS COM LEITOS SUS UTI II ADULTO COVID-19 NOS ESTADOS

			Os 20.623 leitos de UTI II Adulto COVID-19 cadastrados no CNES em agosto de 2020 estiveram distribuídos em 1.113 estabelecimentos de saúde. Destes, 593 apresentam somente leitos© ‘não SUS’, num total de 8.838 leitos de UTI II Adulto COVID-19.  Já o total de leitos© habilitados pelo MS (N=12.324) estava alocado em 679 diferentes estabelecimentos.  

			A interseção entre os estabelecimentos com leitos© SUS CNES e leitos© habilitados resultou em 518 estabelecimentos com 9.323 leitos SUS UTI II Adulto COVID-19. Destes hospitais, 24% estavam localizados nas capitais brasileiras, 50% são entidades sem fins lucrativos e 62% estão sob gestão municipal. Apenas o estado do Amazonas não foi avaliado, pois não apresentou nenhum hospital com ao menos um leito SUS UTI II Adulto COVID-19 / CNES agosto de 2020.

			Os 518 hospitais foram reclassificados segundo porte, calculado segundo número total de leitos existentes na mesma competência, 69,9% dos leitos© SUS avaliados estão em estabelecimentos entre 101 e 400 leitos totais, e apenas 11,4% dos leitos© estão em hospitais com até 100 leitos totais entre clínicos, cirúrgicos e complementares. 

			Os hospitais de natureza jurídica sem fins lucrativos, apesar de estarem em maior número total (N=260) que o conjunto de estabelecimentos da administração pública (N=228) e de serem, em média, maiores segundo porte, apresentam  menos leitos de UTI II Adulto COVID-19 disponíveis ao SUS (N = 3.761), quando comparados aos 5.037 leitos em hospitais públicos. Durante a pandemia, também foram cadastrados leitos SUS em 30 estabelecimentos de natureza privada, que representaram apenas 3,4% dos leitos UTI II Adulto COVID-19. 

			Figura 1.  Leitos SUS UTI II Adulto COVID-19: quem são os hospitais
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							≥51 ≤100 LT

						
							
							34

						
							
							14,90%

						
							
							403

						
							
							8,00%

						
							
							39

						
							
							15,00%

						
							
							341

						
							
							9,10%
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							≥101 ≤200 LT

						
							
							75

						
							
							32,90%

						
							
							1198
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			** Leitos habilitados MS que não constam no CNES competência ago 2020 - “desabilitado?”.

			Fonte: CNES, competência agosto 2020.

			3.3 INTERNAÇÕES NO PERÍODO DA PANDEMIA

			Para análise do comportamento das internações, comparou-se a frequência aprovada de AIH do ano de 2020 ao ano de 2019, analisadas de janeiro a agosto de cada ano. 

			Em 2020, foram aprovadas 6,98 milhões de AIH, contra 8,25 milhões em 2019.  A redução de 1,27 milhão de AIH aprovadas entre os períodos analisados representou queda de 16,8% das AIH no Brasil. O registro de internações hospitalares SUS sofreram queda na maioria absoluta dos estados brasileiros, exceto o estado do Tocantins que praticamente manteve sua frequência. Mesmo no estado de São Paulo, com maior cobertura assistencial hospitalar, teoricamente, houve redução nesta mesma proporção (15,0%). Além disso, em 15 estados, a redução proporcional foi maior que a média brasileira, variando de -23% a -16% (MA, AP, PI, RO, PB, BA, AL, SC, PE, MT, AC, MG, PR, PA e CE).

			Por outro lado, as diárias de UTI aprovadas cresceram em média 9,3%. Os estados do Goiás (+19,7%), Ceará (+21,2%), Distrito Federal (+21,6%), Tocantins (23,8%) e Espírito Santo (25,4%) foram os com maior crescimento de diárias de UTI aprovadas. Já, em 4 estados (SE, AC, AP e MT), observou-se comportamento inverso, com redução das diárias de UTI aprovadas. 

			Análise semelhante foi realizada para os 518 hospitais deste estudo. Destes, 44 hospitais não tiveram aprovada, até o momento, nenhuma AIH para o ano de 2020 e foram descartados desta análise. Outros 20 hospitais não apresentaram nenhuma diária de UTI no ano de 2020 e também foram descartados da análise dos hospitais. 

			Restaram, então, 455 estabelecimentos com produção de serviços hospitalares aprovada no SIHSUS (AIH e Diária de UTI) para o ano de 2020. Nestes hospitais, em média, houve redução de 13,7% do total de AIH e aumento de 15,7% das diárias de UTI. Proporcionalmente, esses hospitais apresentaram menor queda na produção de internações e maior aumento das diárias de UTI, quando comparados à média nacional. 

			Para estes 455 hospitais, foram analisados os subgrupos de procedimentos SUS que sofreram redução de AIH aprovada. Dentre aqueles 28 subgrupos com redução, 5 deles contribuíram acumuladamente com 55,2% da redução total das AIH aprovadas, a saber: 0407 – Cirurgia do aparelho digestivo, órgãos anexos e parede abdominal (19,9%); 0409 – Cirurgia do aparelho geniturinário (12,8%); 0408 – Cirurgia do sistema osteomuscular (9,4%); 0303 – Tratamentos clínicos (outras especialidades) (7,1%) e 0415 – Outras cirurgias (6,0%).

			Análises comparadas entre os 455 hospitais para os 5 subgrupos de procedimentos analisados revelaram que as maiores reduções proporcionais de AIH ocorreram nos hospitais de menor porte. Ademais, à medida que o hospital tinha reduzido o seu número de leitos totais (porte), maior foi a redução proporcional de AIH aprovadas. 

			Figura 2. Comportamento das Internações (frequência de AIH) e diárias de UTI entre janeiro a agosto dos anos de 2019 e 2020

			[image: ]

			Fonte: SIHSUS

			A ampliação de leitos de UTI adulto foi muito significativa num curto período. A criação, a abertura e a habilitação dos leitos de UTI II Adulto COVID-19 resultaram num crescimento de 60% no número de UTI Adulto totais e de 66% destes leitos complementares SUS, quando comparadas às competências CNES de janeiro e agosto de 2020. Isso demonstrou esforços significativos das três esferas de gestão para garantia de atenção a pacientes adultos com necessidade de cuidados intensivos durante a pandemia. A ampliação de mais de 20 mil leitos totais e de cerca de 12 mil SUS para o cuidado intensivo, muito provavelmente, foi maior que qualquer outro movimento para tal nas últimas décadas. 

			A Rede de Urgência e Emergência no país, em 10 anos de sua implantação, pôde não ter alcançado o mesmo êxito, embora na época de sua criação sua principal justificativa tenha sido a superlotação dos serviços de urgência, com investimentos e custeio para ampliação e qualificação de leitos de UTI. Isso demonstra que, embora houvesse normativas para viabilização e superação da escassez desse tipo de infraestrutura para o cuidado intra-hospitalar, mecanismos político-administrativo-econômicos não foram suficientes para sua plena implementação. Ficará a dúvida se essa rede tivesse sido implementada com sucesso ter-se-ia, no período de pandemia, a mesma intensa necessidade de criação de novos leitos de UTI. Entretanto, considerando que já foram abertos esses leitos durante a pandemia, faz-se extremamente prudente a sua manutenção na rede de serviços SUS, ao menos em parte, como uma estratégia de superação das insuficiências estruturais em saúde. Para tal, há que se ter governança regional criteriosa e efetiva para o planejamento da manutenção destes leitos, sendo também fundamental sua viabilização econômica, essencialmente por meio de recursos federais (18).

			Apesar da ampliação proporcional de leitos de UTI SUS (66%) ter superado a ampliação total destes leitos (60%), ainda há latentes iniquidades entre o SUS e a saúde suplementar. Foi possível observar que a população beneficiária da saúde suplementar no Brasil, cerca de 25% da população total (22), tem disponíveis 55% dos leitos UTI II Adulto COVID-19, ou seja, 3,7 vezes mais oportunidade de acesso a esse tipo de leito que a população SUS. Em recente estudo, afirma-se que unidades públicas de terapia intensiva tiveram ocupação máxima, enquanto o setor privado contabilizou leitos ociosos, o que evidenciou, por consequência, a permanência latente da desigualdade de acesso, as  discrepâncias regionais, o desrespeito ao direito social da saúde, e resistência às tentativas de unificação de esforços públicos e privados para mitigar a letalidade pelo novo coronavírus (9). Ademais, em 133 regiões de saúde (1/3 das 370 CIR com leito de UTI COVID-19), somente a população beneficiária da saúde suplementar tinha ‘disponíveis’ esses leitos, que, mesmo não ocupados, obrigariam, a priori, a população SUS dessas mesmas regiões a deslocarem-se para acesso a esse tipo de cuidado. Posto isso, a partir de apenas dois achados, observa-se o quão injusta é a acessibilidade sócio-organizacional e geográfica aos serviços de saúde entre o SUS e a saúde suplementar. 

			Aliás, a discrepância de oportunidade de acesso entre as regiões é abismal. De fato, apenas metade das regiões de saúde tinham leitos SUS de UTI II Adulto COVID-19. Análise aprofundada da necessidade de sua existência em cada região deve ser realizada. Contudo, o fato de haver regiões com esses mesmos leitos disponíveis (130 regiões com apenas leitos ‘não SUS), apresenta-se como um alerta à oportunidade de sua existência também para o SUS.

			No entanto, não interessa unicamente a existência de leitos cadastrados. Estes precisam estar efetivamente operacionais. No universo de aproximadamente 6 mil hospitais com vínculo SUS no país, apenas cerca de 500 podem estar efetivamente operacionais para atendimento a casos de pacientes adultos com coronavírus e que necessitem de cuidados intensivos. Isso é alarmante, quando considerada a gravidade da situação sanitária. Há que se criar critérios de averiguação do funcionamento dos leitos que permitam análises periódicas e rápidas por parte da gestão do SUS. Foram destacados, na pesquisa, hospitais com cadastro de leitos SUS UTI II Adulto COVID-19, sem qualquer produção de serviços aprovada. Os mecanismos de aprovação, dependentes da habilitação SUS que, nesse caso, foi transitória, podem ter influenciado esse resultado. Porém, outros estudos demonstram que isso vem ocorrendo historicamente. Análises semelhantes e de forma sistemática podem gerar novas classificações aos hospitais, e subsidiar políticas de fomento para efetivação de sua capacidade operativa (18). 

			A pesquisa revelou que os hospitais menores de 50 leitos, com leitos de UTI II Adulto COVID-19, apresentaram aumento de 68% das AIH aprovadas no subgrupo 0303 – Tratamentos clínicos (outras especialidades), única exceção ao comportamento das internações comparando-se entre 2020 e 2019. Talvez a melhor explicação seja que, ao aumentarem sua eficiência técnica com leitos SUS de UTI II adulto COVID-19, tenham aumentado a sua eficiência de escala neste subgrupo de procedimento. É interessante observar que os hospitais de pequeno porte (≤50 leitos totais) também podem mudar sua fronteira de eficiência à medida que agregarem tecnologias de cuidado e efetivamente forem incorporados às iniciativas de fomento do SUS.

			4. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			As iniciativas de ampliação dos leitos de UTI Adulto são inegáveis. Entretanto, sua ampliação não garantiu reequilíbrio na oportunidade de acesso entre o SUS e a saúde suplementar, tampouco melhor distribuição geográfica desses serviços de saúde.

			A transitoriedade do financiamento federal, associada à ausência de informações com relação à operacionalização efetiva dos leitos SUS de UTI II Adulto COVID-19 nos sistemas oficiais do SUS (Diárias de UTI), pôs à prova o quantitativo real de leitos com os quais a população pode contar. Além disso, mesmo que todos aqueles que estejam cadastrados estivessem efetivamente operacionais, sua escassez geral é abismal.

			A redução das internações em tempos de pandemia é muito preocupante e pode agravar o quadro sanitário do país. Sua recuperação pode não ocorrer no tempo oportuno para o paciente, agravada pela escassez e má distribuição de serviços. Novas filas, novas mortes evitáveis e agravamento das inadequações dos tempos de espera podem gerar efeitos tão ou mais devastadores que a própria pandemia. Outrossim, as iniquidades de oportunidade de acesso entre público e privado, reforçadas em tempos de pandemia, podem pôr a perder a breve e tímida valorização do SUS.

			Assim sendo, discussão estrutural e sistêmica da atenção hospitalar é impositiva para a sustentabilidade social do SUS e para garantia dos direitos constitucionais. Ademais, deve ser, sobretudo, realizada num misto de ações políticas, sociais, econômicas e científicas que, de forma articulada e complementar, desenvolvam estratégias de análise e proposições para a atenção hospitalar com foco no enfrentamento dos paradoxos do acesso qualificado e em tempo oportuno.
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			Resumo: A COVID-19, doença causada pelo novo coronavírus (SARS-CoV-2), tem sido um desafio único para os sistemas de saúde e para os profissionais de saúde. Ao longo de 2020, muito se aprendeu sobre a doença em pouco tempo, desde aspectos fisiopatológicos até tratamentos específicos dela. O desenvolvimento tecnológico do século XXI permitiu que muitos desafios clínicos tenham sido resolvidos logo nos primeiros meses da pandemia, como ter testes diagnósticos confiáveis, a barreira da comunicação com familiares utilizando dispositivos eletrônicos e ferramentas de comunicação on-line, entre outros sucessos. Por outro lado, a pandemia ensinou que o uso off label indiscriminado de terapêuticas sem uma base científica robusta mina a busca mais rápida por um tratamento eficaz, além de ser um risco real aos pacientes. Por fim, a pandemia demonstrou que enquadrar uma nova doença dentro de síndromes bem conhecidas e estudadas procurando garantir o melhor cuidado possível baseado em evidências indiretas confiáveis é o melhor caminho a seguir. Além disso, a manutenção de parâmetros mínimos de qualidade assistencial deve ser uma prioridade máxima, mesmo durante uma emergência de saúde global como a COVID-19, pois a queda de qualidade implica diretamente piores resultados clínicos e maior mortalidade.

			Palavras-Chave: Sepse. COVID-19. Síndrome do Desconforto Respiratório do Adulto. Unidades de Terapia Intensiva. Segurança do Paciente.

			1. INTRODUÇÃO

			A pandemia causada pelo novo coronavírus (SARS-CoV-2) levantou um desafio único para todos os sistemas de saúde do mundo. No Brasil, o Sistema Único de Saúde (SUS), que tem passado por uma crise de subfinanciamento crônico, apesar de ser o responsável pela cobertura de seguridade em saúde para a maior parte da população, precisou se reinventar para atender à população perante essa doença.

			A doença causada pelo SARS-CoV-2 (COVID-19) é caracterizada por alta contagiosidade pela via respiratória e, do ponto de vista clínico, em sua forma grave, pela síndrome respiratória aguda grave (SRAG), que, em sua forma crítica, necessita de suporte em terapia intensiva, com ventilação mecânica e, muitas vezes, suporte a outras disfunções orgânicas (1-2). 

			A complexidade da doença, aliada ao grande número de casos graves e críticos em um curto período e a um sistema de saúde subfinanciado e com vários desafios em termos de acesso ao sistema e quanto à formação dos profissionais que nele atuam, aumentou o desafio de quem trabalhou na linha de frente no cuidado aos pacientes com a doença.

			Neste texto, discutirei os aspectos clínicos do manejo da COVID-19, em especial o manejo nas unidades de terapia intensiva (UTI). Discutirei também a evolução do entendimento da doença em uma perspectiva da Saúde Baseada em Evidências e como as evidências indiretas e das síndromes previamente conhecidas deveriam ser utilizadas a favor dos pacientes nessa emergência de saúde global (3).

			2. MÉTODOS

			Este artigo é escrito com base na vivência pessoal do autor como coordenador médico, em regime de dedicação exclusiva durante a pandemia, das UTI da Disciplina de Emergências Clínicas no Instituto Central do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo. Além disso, uma revisão não sistemática da literatura com base nos artigos publicados nas principais revistas nacionais e internacionais que abordaram a doença também foi realizada.

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			3.1 FISIOPATOLOGIA

			O entendimento fisiopatológico de uma nova doença é fundamental para o desenvolvimento de tratamentos específicos para a condição, bem como para adaptar práticas conhecidas baseadas em síndromes. No caso da COVID-19, embora o entendimento fisiopatológico seja uma área de intensa investigação científica, os relatos iniciais trouxeram algumas hipóteses, que, porém, foram refutadas ou não se confirmaram conforme novas evidências surgiram (4-6). 

			3.2 TEMPESTADE DE CITOCINAS

			Alguns autores levantaram a hipótese de que a doença leva a uma tempestade de citocinas (5), devido à observação de marcadores inflamatórios elevados, como ferritina, proteína C reativa e interleucina 6 (IL-6). Além disso, marcadores de ativação da coagulação e pró-inflamatórios, como o D-dímero e fibrinogênio, também foram observados com valores aumentados. Essa hipótese levou à sugestão de que diversas terapêuticas off label deveriam ser realizadas, desde o uso de corticosteroides, amplamente estudados em doentes críticos, até terapêuticas dirigidas não bem estudadas nesse contexto, cujo maior exemplo é o tocilizumabe, uma droga que inibe a IL-6 rapidamente.

			Essa hipótese foi posteriormente refutada. A pesquisadora Carolyn Calfee comparou os dados da literatura de valores elevados de IL-6 em pacientes com COVID-19 com os bancos de dados já conhecidos de síndrome do desconforto respiratório do adulto (SDRA) e demonstrou que os valores são muito baixos quando comparados a estes, sugerindo que a hipótese é fraca e que o uso de drogas baseadas nessa hipótese deveria ser testado apenas dentro do contexto de pesquisa clínica (7-8).

			3.3 HIPOXEMIA FELIZ

			Relatos iniciais da doença sugeriram que alguns pacientes com a forma grave da COVID-19 poderiam apresentar um quadro de hipoxemia sem aumento evidente do trabalho respiratório e intitularam essa apresentação de “Hipoxemia feliz”. A justificativa fisiopatológica é que haveria distúrbios ventilação-perfusão pela disfunção de microvasculatura pulmonar sem infiltrado pulmonar muito extenso. Apesar de alguns pacientes se apresentarem dessa forma inicialmente, ficou claro que muitos pacientes evoluíam com piora progressiva, necessidade de ventilação mecânica e óbito. Por esse motivo, essa terminologia deve ser evitada, pois subestima o risco de má evolução. Por outro lado, o timing da intubação orotraqueal também não deve ser ditado por valores isolados de relação PaO2/FIO2.

			3.4 A SÍNDROME DO DESCONFORTO RESPIRATÓRIO POR COVID-19 É DIFERENTE?

			Nos meses iniciais da chegada da pandemia à Europa e ao restante do mundo, o autor Gattinoni e outros coautores postularam que uma das formas críticas de COVID-19, a que se apresenta com a SDRA, se comportaria diferente da SDRA clássica. Assim, foram descritos os fenótipos H (de high – elastância, shunt, recrutabilidade e peso pulmonar) e L (de low – elastância, relação ventilação/perfusão, recrutabilidade e peso pulmonar) (4). Essa descrição de fenótipos baseada em tamanhos amostrais pequenos e estudos de centro único levou a sugestões de tratamento baseadas em fisiopatologia e que desconsideravam as melhores evidências disponíveis até o momento (9).

			Diversos autores, posteriormente, demonstraram que a hipótese dos fenótipos não se confirmou (10), além de várias coortes demonstrarem que o padrão de trocas gasosas, complacência do sistema respiratório e desfechos clínicos são semelhantes a pacientes com SDRA em geral. Assim, conclui-se que a SDRA por COVID-19 não é diferente e deve ser tratada dentro do contexto da síndrome até que refinamentos de dados multicêntricos e generalizáveis específicos da doença sejam publicados.

			3.5 A COVID-19 É SEPSE?

			A COVID-19 pode se apresentar não só com a sua forma pulmonar mais grave, mas também com envolvimento orgânico multissistêmico, além de fenômenos trombóticos venosos e arteriais. Esses achados, em especial as disfunções orgânicas, enquadram-se dentro da definição conceitual de sepse, hoje definida como um estado de reação imunológica desregulada do hospedeiro à infecção associada a disfunções orgânicas ameaçadoras à vida. Os achados de uma ativação exacerbada da cascata inflamatória e ativação de vias da coagulação são amplamente descritos em pacientes com sepse e choque séptico e não são novos para a comunidade científica. Logo, conclui-se que a COVID-19 trata-se, sim, de sepse. Além disso, a observação de eventos trombóticos venosos e arteriais também é compatível com a sepse, em que essa associação já é amplamente conhecida na literatura.

			4. DIAGNÓSTICO

			4.1 QUADRO CLÍNICO

			O quadro clínico da COVID-19 é bastante variável. Uma proporção de pacientes, especialmente mais jovens, desenvolve formas assintomáticas sem repercussão clínica alguma. Os pacientes sintomáticos podem ser graduados em quatro formas clínicas. A mediana do período de incubação é em torno de 4 – 5 dias (11-13). Os quadros leves são caracterizados por sintomas de vias aéreas superiores (coriza, tosse seca, odinofagia), constitucionais (febre, fraqueza, fadiga) e anosmia / disgeusia, estas manifestações bastante características da COVID-19 e presentes em até dois terços dos casos. Alguns pacientes desenvolvem a forma moderada da doença, caracterizada pela evidência radiológica de pneumonia. As formas leves a moderadas, como regra geral, apenas precisam de sintomáticos e observação clínica, embora alguns pacientes possam evoluir com piora clínica ao longo dos dias, em uma mediana de 7 a 10 dias desde o início dos sintomas, e necessitar de internação hospitalar. Nessa forma, pacientes com fatores de risco para má evolução devem ser identificados para uma vigilância mais próxima (Quadro 1).

			Quadro 1. Fatores de risco para má evolução clínica

			
				
					
				
				
					
							
							Fatores de risco para má evolução clínica

						
					

					
							
							Idade mais avançada (aumento progressivo de risco a partir de 40 anos)

						
					

					
							
							Sexo masculino (não consistente em todas as coortes)

						
					

					
							
							Hipertensão arterial sistêmica, diabetes mellitus, obesidade

						
					

					
							
							Doença arterial coronariana, insuficiência cardíaca

						
					

					
							
							Doença renal crônica

						
					

					
							
							Câncer

						
					

					
							
							Transplantados / Imunossuprimidos

						
					

					
							
							Anemia falciforme

						
					

					
							
							Doença pulmonar obstrutiva crônica

						
					

					
							
							* Outras doenças crônicas não transmissíveis também devem estar associadas a pior desfecho, mas ainda não há resultados robustos demonstrando essa associação.

						
					

				
			

			A forma grave da COVID-19 é a apresentação com a SRAG, caracterizada, além dos sintomas presentes em quadros leves, por dessaturação em ar ambiente (SpO2 < 90%) ou taquipneia (frequência respiratória > 30 ipm) ou sinais clínicos de desconforto respiratório. Essa forma necessita de internação hospitalar para vigilância e suporte orgânico.

			A forma crítica da doença pode se apresentar em três grandes contextos: como SDRA, como sepse (com disfunções orgânicas extrapulmonares) e como choque séptico, com necessidade de drogas vasoativas (13).

			De forma característica, a doença parece progredir de um estágio ao outro progressivamente e ao longo dos dias nos pacientes que evoluem com as formas críticas da doença, que habitualmente demandam internação no ambiente de terapia intensiva para suporte orgânico otimizado.

			Uma proporção pequena, porém, responsável por alto consumo de recursos de saúde são os pacientes que evoluem com doença crítica crônica e necessidade de ventilação mecânica prolongada e tempos de internação em terapia intensiva muito prolongados. A despeito da doença crítica crônica e do risco de sequelas, muitos pacientes podem voltar a ter uma vida funcional depois de meses de internação, embora demandarão acompanhamento multidisciplinar após a alta hospitalar (6,14).

			Outras complicações clínicas que podem ser observadas incluem o tromboembolismo venoso (15-16), complicações cardiovasculares, Delirium, dentre outras possíveis manifestações clínicas mais raras (6).

			4.2 O PAPEL DOS EXAMES DE IMAGEM

			Os exames de imagem são importantes para fazer o diagnóstico de pneumonia pelo SARS-CoV-2 (17). De forma característica, é importante ressaltar que, conforme a doença evolui nas formas mais graves, os achados radiológicos tendem a progredir e mostrar mais alterações. Três modalidades hoje são descritas para esse fim. A radiografia de tórax detecta alterações mais tardias ao longo da doença, tendo sensibilidade e especificidade piores do que outras modalidades, especialmente nos quadros iniciais. Por outro lado, apresenta alta disponibilidade e é o suficiente quando não houver outras suspeitas específicas, mesmo em casos mais graves.

			A tomografia de tórax é a modalidade padrão-ouro para a detecção de infiltrados pulmonares. O padrão característico da doença é de um infiltrado periférico em vidro fosco, bilateral. Contudo, a presença de áreas de consolidação heterogêneas é possível, assim como o padrão de pavimentação em mosaico, bem como diversos outros achados tomográficos. Por fim, a ultrassonografia de tórax à beira-do-leito é outra ferramenta que pode ser utilizada, sendo mais sensível do que a radiografia de tórax, porém com especificidade menor do que a tomografia.

			Assim, a escolha da modalidade depende da disponibilidade do recurso, da capacitação da equipe, do momento da doença desde o início dos sintomas e do fluxo de utilização dos recursos da instituição.

			4.3 EXAMES LABORATORIAIS INESPECÍFICOS

			Diversos exames laboratoriais são associados à COVID-19 (12,18-19). Alguns exames refletem a presença de sepse e disfunção orgânica, em especial a creatinina, as plaquetas e a bilirrubina total. Leucocitose com linfopenia é um achado frequente, e esta é associada a piores desfechos. Lactato desidrogenase (DHL), aminotransferases, D-dímero e provas inflamatórias como a proteína C reativa (PCR) e a procalcitonina (PCT) também podem estar alteradas e são exames frequentemente solicitados. Por fim, a gasometria arterial e o lactato arterial são exames comumente utilizados em doentes críticos e que se alteram nos quadros com SDRA ou sepse / choque séptico.

			4.4 EXAMES LABORATORIAIS ESPECÍFICOS

			O diagnóstico definitivo de COVID-19 necessita de um exame laboratorial confirmatório específico. Para tanto, existem duas classes de exames. O RT-PCR é um exame que identifica o material genético do vírus em espécimes diversos coletados do paciente, habitualmente espécimes do trato respiratório. O swab orofaríngeo, nasofaríngeo, a saliva e a secreção traqueal são todas amostras que podem ser coletadas para realizar o teste, que geralmente tem maior positividade logo antes do início dos sintomas e nos primeiros dias após início dos sintomas. Pacientes com quadro clínico-radiológico característico que tenham um primeiro resultado negativo devem ser testados novamente. Se, ainda assim, a suspeita clínica for alta e o resultado vier novamente negativo, deve-se partir para a outra forma de testagem, a sorologia. Esta identifica anticorpos contra o vírus e tem sua maior positividade maior a partir do 10º ao 14º dia. O RT-PCR é um exame altamente específico (~ 100%), porém sua sensibilidade é mais baixa, e um exame negativo dentro de um quadro clínico característico não descarta a doença. Por outro lado, a sorologia depende da metodologia utilizada e do kit utilizado, porém, em teoria, tem sensibilidade em torno de 90%-95%, em especial nas formas graves e críticas na doença, em que se espera uma positividade maior (20).

			5. TRATAMENTO FARMACOLÓGICO

			A pandemia viral ocasionou pânico generalizado no meio médico e leigo internacional. Múltiplas drogas com potencial efeito in vitro contra o vírus ou descritas no manejo de pacientes com outras formas de pneumonia viral ou outras doenças por coronavírus (MERS-CoV; SARS-CoV-1) passaram a ser recomendadas diante da alta mortalidade observada nos pacientes críticos com COVID-19. Contudo, pudemos aprender que o uso off label da maioria desses medicamentos não demonstrou qualquer benefício clínico até o momento. A cloroquina e a hidroxicloroquina já foram estudadas em diversos ensaios clínicos sem evidências de benefício clínico e não devem ser utilizadas na prática (21-24). O antirretroviral lopinavir-ritonavir também não demonstrou benefício clínico (24-26). Drogas como a ivermectina e a nitazoxanida também não são recomendadas e não demonstraram benefícios clínicos (27). O antimicrobiano com efeito imunomodulador azitromicina também não demonstrou benefício clínico nos estudos clínicos até o momento (23,28). Assim, cabe-nos discutir sobre algumas outras drogas com potencial efeito terapêutico.

			O antiviral remdesivir foi objeto de estudo de dois estudos clínicos e produziu resultados frustros. A droga demonstrou uma redução pequena no tempo até melhora de sintomas, porém sem evidência de redução de mortalidade e no tempo de internação hospitalar (29). Baseada nesses estudos, uma revisão sistemática publicada na revista British Medical Journal fez uma recomendação fraca para o uso da droga na ausência de um ensaio clínico disponível para inclusão (30). Ao mesmo tempo, fez a recomendação de os estudos com a droga continuarem, dada a baixa confiabilidade nos resultados, a imprecisão e os resultados indiretos. No mês de outubro, foram publicados os resultados do estudo da Organização Mundial da Saúde (OMS), que não demonstraram benefício da droga nem mesmo no seu tempo de recuperação (24). No Brasil, a droga ainda não é aprovada, e provavelmente não seria um bom retorno ao investimento, embora estudos de custo-efetividade da droga em um contexto de avaliação de tecnologias em saúde ainda seja necessário.

			O uso do plasma convalescente para o tratamento da COVID-19 também tem sido objeto de estudo. Um estudo no JAMA não demonstrou benefício, porém ele foi interrompido precocemente por queda no recrutamento e não teve poder para demonstrar um benefício clinicamente significativo (31). O estudo demonstrou uma potencial modificação de efeito, com aparente menor benefício em pacientes críticos (provavelmente relacionado com o maior tempo de doença e já apresentar positividade de anticorpos). Recentemente, contudo, um estudo maior publicado no BMJ ratificou o resultado, demonstrando que esta terapia não é eficaz (32).

			Outro medicamento que surgiu como uma alternativa terapêutica foi o tocilizumabe. Esta droga é um anticorpo monoclonal que atua bloqueando a atividade da interleucina-6, uma das citocinas primordiais no desencadeamento da cascata inflamatória sistêmica. A hipótese da tempestade de citocinas se tornou a justificativa para testar o tocilizumabe como alternativa terapêutica. Infelizmente, a droga foi utilizada off label com muita frequência, apesar de toda a evidência indireta prévia de pacientes com sepse e drogas imunomoduladoras que não demonstraram benefício de drogas que agiam em apenas uma via da resposta inflamatória. Até o momento da escrita deste artigo, o braço do estudo brasileiro Coalizão, que estava avaliando o tocilizumabe, havia sido interrompido precocemente sem evidência de benefício clínico, e o estudo patrocinado pela empresa Roche (Covacta) também foi interrompido por futilidade e não demonstrar benefício clínico (33). Além disso, três ensaios clínicos randomizados foram publicados nas revistas JAMA Internal Medicine e New England Journal of Medicine (34-36) e não demonstraram benefício da droga.

			A única classe de medicamentos que apresentava evidência indireta de potencial benefício para tratamento do SARS-CoV-2 eram os corticosteroides (3). Por um lado, a evidência indireta prévia, baseada em estudos observacionais de pacientes com pneumonias virais causadas por outros coronavírus ou Influenza, sugeria um risco de aumentar a duração da replicação viral, com potencial de aumentar o tempo da doença (37). Por outro lado, os estudos em pneumonia, sepse e síndrome do desconforto respiratório sugeriam um potencial benefício do uso de corticosteroides em termos de tempo de recuperação, dias livres de ventilação mecânica e até mesmo mortalidade quando agregados em metanálise (38). Além disso, corticosteroides em doses baixas a moderadas têm perfil de segurança e efeitos colaterais conhecidos em doentes críticos e poderiam ser um medicamento ideal para modular a resposta inflamatória desencadeada pela COVID-19. Isso levou a recomendações iniciais conflitantes entre a Sociedade Europeia de Medicina Intensiva, a Campanha de Sobrevivência à Sepse e a Sociedade Americana de Doenças Infecciosas. Enquanto esta recomendou o uso apenas no contexto de ensaios clínicos, aquelas sugeriram o uso da droga em pacientes com SDRA moderada a grave. Com a publicação do estudo britânico Recovery (39), o uso de corticosteroides passou a ser uma recomendação forte na prática clínica. Outros estudos, como o braço dexametasona do estudo brasileiro Coalizão (40), foram publicados e trouxeram maior confiabilidade a essa recomendação quando os dados foram agregados em metanálise (41). A dose do estudo Recovery é uma dose baixa, de 6 mg de dexametasona por dia por 10 dias, pela via enteral ou intravenosa, com a possibilidade de uso de outros corticosteroides em doses equivalentes. A dose do estudo Dexa-ARDS, publicado este ano (20 mg/dia por 5 dias, seguidos por 10 mg por mais 5 dias) foi utilizada no estudo Coalizão, cujos resultados também foram promissores. Estudos futuros devem avaliar tanto a dose quanto a duração da terapia de modo a refinar esta que hoje é a única terapia eficaz para a COVID-19.

			6. SEGURANÇA DO PACIENTE E QUALIDADE ASSISTENCIAL

			O cuidado aos pacientes com COVID-19, uma doença sem nenhum tratamento farmacológico efetivo, envolveu uma atenção a manter parâmetros básicos de segurança do paciente (42). Diversos fatores contribuem para a redução da qualidade assistencial nas UTI. Em primeiro lugar, pacientes com COVID-19 representam uma carga de trabalho de toda a equipe assistencial muito maior do que o habitual, exceto por UTI já especializadas ou com um perfil de internação já com grande quantidade de pacientes em ventilação mecânica. Além disso, a grande quantidade de pacientes com formas graves e críticas da doença ultrapassou a capacidade operacional de muitos serviços, e medidas foram necessárias para aumentar essa capacidade (à custa de um risco de queda de qualidade assistencial):

			Realocar intensivistas (no sentido amplo, incluindo médicos, enfermeiros e fisioterapeutas especializados ou experientes em Terapia Intensiva) para formar novas equipes assistenciais e mesclar com profissionais menos experientes; interromper previsões de férias temporariamente; contratação de novos funcionários, muitos sem experiência em terapia intensiva; realocação de funcionários de áreas não críticas para áreas críticas, também muitos sem experiência em terapia intensiva.

			Esse conjunto de características soma-se a dois grandes riscos: a perda temporária de funcionários por adoecimento (pela própria doença) e o risco de síndrome de burnout nos funcionários (43-44), especialmente aqueles que assumem maior responsabilidade ou que aumentaram mais sua carga de trabalho, como diaristas.

			No Hospital das Clínicas, foi evidente o aumento do número de eventos adversos relacionados com a assistência. Esse é um ponto fundamental e deve ser abordado preemptivamente em eventos futuros, para que aprendamos com o que ocorreu. De modo a organizar o raciocínio nos principais pontos de um cuidado minimamente seguro na pandemia (e potenciais eventos futuros), uma adaptação das metas internacionais de segurança do paciente do IHI (Institute for Healthcare Improvement) é sugerida (Quadro 2).

			Quadro 2. Adaptação sugerida das metas internacionais de segurança do paciente

			
				
					
				
				
					
							
							1. Identificação do Paciente

						
					

					
							
							Uso de placas à beira-do-leito e pulseiras, com nome e data de nascimento, devem ser uma prioridade máxima para evitar administração de medicamentos em pacientes errados, dentre outros erros.

							O treinamento da equipe com dupla-checagem (do paciente que recebe o medicamento) e readback são fundamentais.

						
					

					
							
							2. Comunicação eficaz

						
					

					
							
							Ter médicos intensivistas diaristas experientes, com visitas diárias (inclusive finais de semana), de modo a reduzir perda de informações.

							Realizar visitas multidisciplinares diariamente, no mínimo com médico, enfermeiro e fisioterapeuta, mas idealmente com presença de farmacêutico, nutricionista e outros profissionais da saúde.

							Passagens de plantão padronizadas, com metas diárias de cuidado claras e planos de contingência para os plantões noturnos.

							Comunicação com familiares diária usando telepresença, pelo médico diarista, para alinhamento de expectativas, avaliação de valores e definição de limitações terapêuticas quando for o caso.

						
					

					
							
							3. Medicamentos de alta vigilância

						
					

					
							
							Treinamento no uso e programação de bombas de infusão para evitar interrupções inadvertidas de medicamentos vitais (noradrenalina, bloqueadores neuromusculares etc.)

							Treinamento e apropriação de conhecimento quanto às drogas mais utilizadas em terapia intensiva (sedativos, drogas vasoativas, bloqueadores neuromusculares);

							Treinamento no uso de protocolo de insulina endovenoso para controle glicêmico em pacientes críticos;

							Treinamento no preparo e administração de medicamentos de alto risco.

						
					

					
							
							4. Evitar infecções associadas a cuidados de saúde

						
					

					
							
							Treinamento de toda a equipe em higienização das mãos e os 5 momentos da higienização das mãos;

							Treinamento em paramentação e desparamentação;

							Treinamento em cuidados locais e manipulação de cateteres intravasculares;

							Treinamento em medidas para prevenção de pneumonia associada à ventilação mecânica.

						
					

					
							
							5. Segurança durante procedimentos

						
					

					
							
							Padronização da manobra de prona segura, para evitar perda de dispositivos e complicações na manobra;

							Padronização da realização de reanimação cardiopulmonar no contexto de risco de exposição ao coronavírus;

							Padronização da realização de intubação orotraqueal segura (com bloqueador neuromuscular e checagem com capnógrafo de rotina);

							Treinamento de todos os membros da equipe médica em passagem de cateter por ultrassom (para reduzir risco de pneumotórax iatrogênico).

						
					

					
							
							6. Evitar úlceras de pressão, quedas e outros danos preveníveis

						
					

					
							
							Fornecer material (posicionadores) para realizar mudança de decúbito de 2/2h;

							Rotina institucional de prevenção de úlceras de pressão com foco em mudança de decúbito a cada 2 horas;

							Treinamento em ajuste de alarmes para evitar fadiga de alarmes na monitorização;

							Treinamento em manutenção de circuitos respiratórios, aspiração e umidificação dos sistemas.

						
					

				
			

			7. BOAS PRÁTICAS PARA UM MELHOR CUIDADO

			7.1 BOAS PRÁTICAS DE TERAPIA INTENSIVA

			Nos últimos anos, a terapia intensiva caminhou rumo à simplificação de processos e do cuidado assistencial. Várias ferramentas tecnológicas e terapias consideradas benéficas demonstraram ausência de benefício ou mesmo malefício na prática clínica. Com isso, vários autores passaram a adotar o “Doing less” como filosofia do cuidado na terapia intensiva, tendo em mente que é preciso dosar cautelosamente as intervenções a serem realizadas no doente crítico em vez de um afã terapêutico intempestivo e, muitas vezes, descoordenado e desmedido (45-47). Essa filosofia hoje se traduz em um conjunto de boas práticas de Medicina Intensiva a serem perseguidas diariamente no funcionamento de uma boa unidade. Isso se aplica mais intensamente no contexto da pandemia, no qual a busca de novas tecnologias e tratamentos pode levar ao ofuscamento dos benefícios e importância de um cuidado básico muito bem feito, que deve ser o foco principal de todas as ações a serem realizadas. As melhores práticas a serem instituídas na terapia intensiva para um melhor cuidado e para obtenção de melhores desfechos são as seguintes, não necessariamente em ordem de importância.

			Higienização das mãos e medidas de prevenção de infecção relacionadas com cateteres intravasculares e pneumonia associada à ventilação mecânica; uso racional de sedativos e bloqueadores neuromusculares; avaliação rotineira da dor e uso racional de analgésicos; avaliação rotineira de delirium e uso de medidas preventivas; uso racional de antimicrobianos; uso racional de fluidos; terapia nutricional precoce e segura; mobilização precoce; ventilação mecânica protetora; desmame padronizado da ventilação mecânica; abordagem precoce dos familiares e definição de objetivos de cuidado; protocolo de controle glicêmico; profilaxias de eventos adversos, quando indicadas. 

			Para todas essas boas práticas serem aplicadas, o desenvolvimento de protocolos assistenciais que não amputem a autonomia do profissional de saúde, mas que sejam um guia balizador de condutas da instituição baseado em evidências de boa qualidade, são importantes. Contudo, ter protocolos isoladamente não é o suficiente. Há a necessidade de treinamento inicial e de retreinamento em tempo real. Nesse contexto, profissionais sêniores que sejam modelos de liderança na instituição precisam ser identificados e colocados à prova para que assegurem a adesão a boas práticas de terapia intensiva e de cuidados a pacientes críticos.

			7.2 BOAS PRÁTICAS DE PREVENÇÃO E CONTROLE DE INFECÇÃO

			O risco de contaminação dos profissionais de saúde e de outros pacientes que porventura entrem em contato com o serviço de saúde leva a uma complexidade adicional. Algumas medidas podem ser realizadas para este fim (43-44;48). Primeiro, disponibilizar equipamentos de proteção individual aos profissionais de saúde e assegurar uma cadeia de suprimentos que não falhe. Em segundo lugar, para pacientes internados, realizar coortes de pacientes suspeitos, confirmados e negativos em diferentes setores do hospital, de modo a reduzir o risco de transmissão intra-hospitalar; para pacientes no pronto-socorro, triar no primeiro contato para separar fisicamente o atendimento a pacientes com alguma suspeita de síndrome gripal de pacientes sem suspeita. Em terceiro lugar, na medida do possível, internar pacientes em leitos com box privativo, quando disponível, preferencialmente com pressão negativa, que seria o nível máximo de segurança nesse contexto.

			Ao longo da pandemia, várias recomendações foram realizadas com o objetivo de preservar o profissional de saúde do risco de contaminação. Entre estas, recomendou-se: a intubação precoce; evitar o uso de dispositivos de suporte respiratório não-invasivo, como a cânula nasal de alto fluxo e a ventilação não invasiva; o uso de caixas de acrílico na intubação; entre outras. Conforme o tempo passou, aprendemos que o uso de dispositivos não invasivos não aumentou o risco ao profissional de saúde (no HCFMUSP, onde o uso foi amplo e irrestrito, não houve evidências de maior contaminação por contato com pacientes em uso desses dispositivos). Também aprendemos que a intubação precoce poderia ser deletéria a muitos pacientes, submetendo muitos a um risco desnecessário e real (49). Em resumo, aprendemos que, desde que estivessem disponíveis equipamentos de proteção individual adequados (avental, luvas, gorro, máscara e óculos), qualquer procedimento julgado necessário para o paciente, mesmo os com potencial de geração de aerossol, poderia e deveria ser realizado. O risco – teórico – de se contaminar não deveria mudar o cuidado ao paciente crítico.

			7.3 MANEJO DAS CONDIÇÕES CLÍNICAS MAIS FREQUENTES

			O manejo específico de complicações da doença não é possível de ser abordado com detalhes neste artigo. Caso seja necessário aprofundamento, sugiro a leitura de artigos de revisão recentemente publicados e de um capítulo de livro (1,6,11,13,50,51).

			7.4 SÍNDROME DO DESCONFORTO RESPIRATÓRIO DO ADULTO

			A SDRA é uma das formas críticas de apresentação da COVID-19. Embora tenha havido uma sugestão inicial de modificar o tratamento padrão da doença (9), outros autores sugeriram manterem-se atrelados à evidência (50-52). Assim, as recomendações são as seguintes:

			Usar dispositivos de ventilação não invasiva e/ou cateter nasal de alto fluxo em formas leves a moderadas da SDRA, reavaliando com frequência o paciente quanto à necessidade de intubação;

			Em pacientes em ventilação mecânica invasiva, aderir à estratégia de ventilação mecânica protetora, caracterizada pelo uso de volumes correntes baixos (4 – 8 mL/Kg de peso predito) e limitação das pressões inspiratórias (Pressão de platô < 30 cmH2O);

			Usar uma estratégia de pressão positiva no final da expiração (PEEP) que não seja lesiva. Embora haja diversas estratégias de PEEP alta, sugere-se utilizar a maior PEEP que seja tolerada hemodinamicamente e que não leve à hiperdistensão e aumento da pressão de distensão;

			Reservar o uso de bloqueadores neuromusculares para pacientes em que, após otimizada a sedação;

			Em pacientes em ventilação mecânica invasiva com formas moderadas a graves de SDRA (relação PaO2/FIO2 < 150 mmHg com FIO2 ≥ 60% a despeito de um período de estabilização de 6 – 12 horas), proceder ao uso da posição prona;

			Se disponível, considerar o uso da oxigenação por membrana extracorpórea (ECMO) em casos selecionados com hipoxemia refratária;

			Realizar desmame da ventilação mecânica como habitual, atentando ao alto risco de falha da extubação e fazendo uso da ventilação não invasiva e cânula nasal de alto fluxo (CNAF) nesse processo.

			7.5 SÍNDROME DE DISFUNÇÃO DE MÚLTIPLOS Ó  RGÃOS E SISTEMAS (DMOS) E SUPORTE ORGÂNICO

			Pacientes com COVID-19 que desenvolvem disfunção de múltiplos órgãos e sistemas (DMOS) devem ser tratados como qualquer outro paciente crítico. O somatório de disfunções orgânicas extrapulmonares, em especial a necessidade de drogas vasoativas e a terapia substitutiva renal, é marcador importante de uma pior evolução. O suporte hemodinâmico deve ser realizado como habitual, assim como o controle glicêmico e o suporte nutricional. Pacientes que evoluam com lesão renal aguda grave (KDIGO II ou III) não devem ser submetidos à diálise precoce e só devem dialisar quando clinicamente indicado por urgências dialíticas ou balanço hídrico positivo não manejável com diuréticos.

			Delirium é uma complicação frequente da doença crítica e, no contexto da COVID-19, devido à grande quantidade de pacientes em ventilação mecânica com necessidade de sedação profunda, passou a ser um problema muito frequente e de difícil manejo. O desenvolvimento de um protocolo de sedação focado em reduzir o consumo de benzodiazepínicos e de sedativos em geral assim que possível é um ponto importante no manejo desta condição, de modo a reduzir complicações a médio e longo prazo, bem como complicações relacionadas à agitação perigosa.

			7.6 TROMBOEMBOLISMO VENOSO

			O tromboembolismo venoso (TEV), seja na forma de trombose venosa profunda (TVP) isolada, seja na forma de tromboembolismo pulmonar (TEP), foi uma característica marcante das formas graves e críticas da COVID-19 (15-16). Alguns autores sugeriram o uso de estratégias de profilaxia aumentada ou mesmo o uso de anticoagulação de rotina, dado o risco aumentado de TEV descrito na literatura, bem como a fisiopatologia proposta de trombose microvascular pulmonar. Contudo, o uso de anticoagulantes não é sem risco. Assim, algumas sociedades (como o American College of Chest Physicians) se posicionaram a favor do uso de doses tradicionais de profilaxia de TEV, enquanto outras sugeriram o aumento da dose, preferencialmente monitorizando com parâmetros de coagulação para atingirem alvos profiláticos adequados (TTPa ou dosagem de atividade anti-Xa). Na rotina, sugerimos o seguinte:

			Realizar profilaxia de TEV de rotina conforme habitual, ficando o aumento de dose (a níveis não terapêuticos) a cargo de cada instituição;

			Não indicar anticoagulação plena baseada apenas em níveis de D-dímero;

			Ter um baixo nível de suspeição para TVP e TEP em caso de novas descompensações clínicas pouco explicadas.

			7.7 EVENTOS CARDIOVASCULARES

			Eventos cardiovasculares são sabidamente associados a infecções agudas, cujo estado inflamatório clínico ou subclínico predispõe à instabilização de placas de ateroma. Assim, foi frequente a observação de acidente vascular encefálico isquêmico e síndrome coronariana aguda, mesmo em pacientes com formas assintomáticas ou leves de COVID-19. Contudo, outras apresentações clínicas também foram observadas, como arritmias ventriculares, miocardite e a miocardiopatia de estresse (Takotsubo), um diagnóstico diferencial do infarto agudo do miocárdico com supra de ST. Em todas estas situações, o tratamento deve ser feito como habitual, apenas observando as devidas precauções infecciosas necessárias.

			7.8 COINFECÇÃO E INFECÇÕES SECUNDÁRIAS

			O uso de antimicrobianos indiscriminado na COVID-19 pode ter contribuído tanto para gastos desnecessários quanto para aumentar a pressão seletiva sobre a resistência bacteriana nos hospitais. Uma minoria de pacientes (estimativas em torno de 3% – 8% a depender da criticidade da doença) tem coinfecção na admissão ao hospital e, portanto, o uso de antimicrobianos de rotina não se justifica na ausência de suspeita clínica específica ou choque séptico (53-54).

			Por outro lado, a incidência de infecções secundárias (de cateter, associada à ventilação mecânica e outras) é totalmente dependente da qualidade da assistência prestada e à observância das boas práticas de terapia intensiva. A suspeita clínica e o diagnóstico de infecções secundárias se fazem como em qualquer outra situação clínica. Contudo, dado que um quadro inflamatório sistêmico protraído é muito comum em pacientes com COVID-19, a diferenciação não é simples e é necessário procurar ativamente comprovação microbiológica de infecção bacteriana para não tratar a febre secundária ao vírus com antimicrobianos.

			7.9 DOENÇA CRÍTICA CRÔNICA

			Os pacientes que evoluem com cronificação da doença crítica precisam de uma modificação do foco de atenção e de seus objetivos de cuidado. Embora o suporte orgânico seja importante, nessa fase, são fundamentais os seguintes pontos:

			Reforço da importância em se evitar úlceras de pressão;

			Otimizar ao máximo medidas para evitar infecções relacionadas com a assistência, retirando dispositivos invasivos como cateter venoso central;

			Otimizar a terapia nutricional na fisioterapia motora;

			Considerar a realização de traqueostomia para facilitar o cuidado no dia a dia;

			Mudar o foco de ventilação protetora aos pulmões para uma ventilação protetora ao diafragma e à musculatura esquelética do paciente, reduzindo a sedação ao mínimo necessário e evitando o uso de bloqueadores neuromusculares;

			Abordagem da família para se readaptar à nova situação.

			8. ABORDAGEM DO FAMILIAR

			Muitas UTI têm em sua rotina o cuidado do familiar como parte integral do cuidado ao paciente crítico, uma vez que os impactos da doença crítica do paciente na dinâmica familiar, luto e sobrecarga psicológica dos familiares já são muito bem demonstrados na literatura. Nessa conjuntura, a abordagem dos familiares inicialmente parecia ser um dos maiores desafios no contexto da pandemia, uma vez que as visitas familiares presenciais foram proibidas em diversos hospitais, assim como no Hospital das Clínicas. Contudo, a tecnologia de que dispomos hoje em dia, com tablets e aparelhos celulares modernos, permitiu que a atenção aos familiares fosse muito melhor do que o esperado. Sem dúvida, a presença do familiar com o paciente, tanto para momentos de despedida como para dar suporte, fez falta. Por outro lado, foi possível manter um contato muito próximo com os familiares por meio de ligações telefônicas, teleconferências familiares com o uso de aplicativos pelo celular como o WhatsApp e televisitas tanto com o uso do celular quanto com o uso de tablets. A abordagem utilizada, do ponto de vista prático, foi a seguinte:

			Primeira etapa (Primeiro contato): o primeiro contato com os familiares ocorre através de áudio (Telefone), identificando o principal responsável para a obtenção de informações referentes ao paciente e certificando de que o familiar corresponde ao paciente.

			Segunda etapa (Conferência familiar): assim que possível, deve-se realizar uma videochamada por celular para realizar uma primeira teleconferência familiar de modo a criar vínculo com os familiares, explicar a gravidade do quadro e a proposta terapêutica, além de acessar valores e preferências de pacientes com baixa probabilidade de recuperação.

			Televisita de pacientes graves: televisitas podem ser realizadas, mesmo em pacientes intubados. Reservamos estas para pacientes em fim de vida ou em caso de demanda do familiar, mas sempre se assegurando que participem apenas os familiares mais próximos de modo a preservar a identidade do paciente. Pode ser realizada apenas com o aparelho celular. Sempre que possível, os membros da equipe multidisciplinar devem participar dessa visita (enfermeiro, técnico de enfermagem, fisioterapeuta).

			Televisita de pacientes acordados: pacientes que estão acordados e/ou extubados podem realizar televisitas com seus familiares utilizando tablets como dispositivos de telepresença.

			Conforme a demanda dos pacientes e familiares, essa estratégia pode ser adaptada diariamente para se manter um cuidado o mais humano possível ante a limitação da presença do familiar.

			Os resultados e o retorno por parte dos familiares dessa forma de comunicação foram muito positivos. A família se sente acolhida e agradece imensamente pelo cuidado oferecido, e esse retorno por parte dos familiares é um ponto de apoio aos profissionais de saúde, contribuindo inclusive para prevenção da síndrome de esgotamento por parte da equipe.

			9. CONSIDERAÇÕES FINAIS – O QUE APRENDEMOS NESTA PANDEMIA

			Os aprendizados durante a pandemia quanto ao manejo clínico foram muitos. Aprendemos que hipóteses formuladas baseadas em dados pouco robustos ou com amostras pequenas podem levar a enganos se translacionadas para a prática clínica sem estudos clínicos adequadamente desenhados. Assim, diante de uma doença nova, enquadrá-la em síndromes já conhecidas e ofertar o melhor tratamento disponível para a síndrome, além de aplicar evidências indiretas mais robustas com o devido grau de ceticismo, parece ser a melhor estratégia nesse contexto.

			Chegamos a outubro com o que sabíamos antes de começar a pandemia: (i) o único tratamento farmacológico disponível para SDRA é o corticosteroide – e nenhum outro tratamento farmacológico se mostrou efetivo até o momento; (ii) manejar as formas graves de insuficiência respiratória como qualquer caso de SDRA baseando-se nas evidências prévias continua sendo o cuidado padrão-ouro; (iii) as medidas de controle de infecção hospitalar devem ser a mesmas que qualquer outra doença viral de alta contagiosidade; e (iv) um foco intenso em preparar equipes não treinadas para que consigam atuar com um mínimo de qualidade assistencial é fundamental para obter melhores resultados.

			De todas essas medidas, trabalhar com as equipes para que consigam desempenhar com a qualidade assistencial desejada talvez seja o maior desafio para o futuro, não só durante a pandemia, mas em todo o momento no nosso SUS. Para isso, e para nos prepararmos para futuros desafios, devemos colocar em pauta a necessidade de solidificar (em vez de sucatear o público e massificar o privado com qualidade questionável) a formação nas faculdades de profissões da saúde. Precisamos melhorar e amplificar a capacitação de qualidade por meio da residência médica e multiprofissional com o objetivo de assegurarmos um pool de profissionais com habilidades mínimas para atuarem em terapia intensiva perante uma emergência de saúde global. O que vivenciamos até o momento pode recrudescer ainda este ano e pode acontecer novamente no futuro. Precisamos estar mais bem preparados caso este desafio chegue até nós novamente.
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			Resumo: A adaptação da capacidade hospitalar para o enfrentamento da pandemia de COVID-19 vem se constituindo em um dos maiores desafios dos gestores do Sistema Único de Saúde (SUS) e do setor privado. Este estudo buscou dimensionar e entender os esforços realizados no Brasil para adequar o parque hospitalar às demandas da pandemia e, ao mesmo tempo, analisar o impacto das medidas tomadas em termos de acesso aos serviços de saúde. As características clínicas e epidemiológicas das infecções pelo novo coronavírus, com sua rápida difusão a grandes contingentes populacionais e alto número de acometidos que demandam atenção terciária, encontraram aqui um parque hospitalar com muitos problemas estruturais. Mesmo com o trabalho de governantes no sentido de adaptar esse parque, com a expansão de leitos hospitalares, em especial, de terapia intensiva, a desigualdade na oferta de serviços entre as diversas regiões do país, entre as regiões metropolitanas e o interior e, sobretudo, entre usuários exclusivos do SUS e usuários da saúde suplementar fizeram com que algumas regiões e segmentos sociais tivessem maiores dificuldades no acesso a leitos hospitalares, em especial no que se refere à terapia intensiva.

			Palavras-chave: Hospitais. Ocupação de leitos. Coronavírus. Planejamento em saúde. Política de saúde.  

			


			1. Introdução

			A adaptação da capacidade hospitalar para o enfrentamento da pandemia de COVID-19 vem se constituindo em um dos maiores desafios dos gestores do Sistema Único de Saúde (SUS) e do setor privado. As características clínicas e epidemiológicas das infecções pelo novo coronavírus, com sua rápida difusão a grandes contingentes populacionais, e alto número de acometidos que demandam atenção terciária encontraram aqui no Brasil um parque hospitalar com muitos problemas estruturais. 

			Os coronavírus vêm demonstrando, nas últimas décadas, alta capacidade de gerar epidemias com impactos relevantes na saúde púbica, como pôde ser observado em 2002 na Síndrome Respiratória Aguda Grave (SARS-CoV) e em 2012 na Síndrome Respiratória do Oriente Médio (MERS-CoV) (1). A atual pandemia, desencadeada pelo novo coronavírus (SARS-CoV-2) se dá em uma escala ampliada, comparada às anteriores, tanto em termos de sua difusão quanto no número de pessoas afetadas e nas implicações para os sistemas de saúde.

			Toda a população é suscetível, com tendência dos casos mais graves se concentrarem em idosos, portadores de doenças crônicas preexistentes e imunossuprimidos (2-4). Os sintomas mais frequentes se assemelham a um resfriado comum e podem incluir tosse oligoprodutiva, febre, mialgias, eventualmente, alterações gustativas e olfativas. Os casos mais severos geralmente evoluem com a Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG). Essa síndrome é caracterizada por dispneia, desconforto ou opressão torácica, saturação menor do que 95% em ar ambiente, eventualmente, coloração azulada de lábios e rosto. Não são incomuns a resposta inflamatória sistêmica, fenômenos tromboembólicos, diferentes graus de insuficiência renal e outras disfunções orgânicas (1,4). 

			Os casos de maior gravidade, em sua maioria apresentam-se após o sexto ou sétimo dia de início dos sintomas, o que, associado ao corolário das manifestações, levou vários tratados clínicos a considerar a existência de uma fase infecciosa e uma fase inflamatória da doença, com implicações para as estratégias diagnósticas e terapêuticas. Provavelmente, essa sequência de manifestações, com os casos mais graves manifestando-se mais tardiamente, fez com que, no início da pandemia, as autoridades sanitárias orientassem a população no sentido de procurar as unidades de saúde apenas na vigência de sintomas de gravidade. Ocorre que, exatamente na população mais susceptível, as manifestações de gravidade são menos evidentes, o que pode ter levado a retardos na abordagem e aumento da mortalidade hospitalar.

			As características clínicas da infecção causada pelo novo coronavírus acima descritas demandam diferentes respostas do sistema de saúde. Os casos mais leves, bem como assintomáticos detectados em programas de testagem, podem ser abordados pela atenção primária, enquanto os casos mais graves demandam atenção hospitalar. Diversos protocolos clínicos e manuais de orientação sobre a abordagem clínica e o fluxo dos pacientes no sistema, de acordo com suas necessidades, foram elaborados pelo próprio Ministério da Saúde (5), Estados e municípios. A maioria deles oferecia algoritmos com vistas às orientações de quais pacientes poderiam ser abordados em regime ambulatorial ou nos domicílios, quais deveriam procurar unidades de urgência e aqueles cuja abordagem se beneficiaria de internação hospitalar.

			Estima-se que 50% das infecções pelo novo coronavírus sejam assintomáticas. Do total de sintomáticos, aproximados 20% demandam internação hospitalar, dos quais, aproximadamente um quarto necessita de cuidados intensivos. Dessa forma, em torno de 5% dos infectados demandarão cuidados intensivos, com letalidades que oscilam entre 50% e 65% (5).  Esse perfil de demanda assistencial faz com que, em períodos de altas taxas de transmissão, grande contingente de pacientes demande simultaneamente leitos hospitalares de internação, como ficou demonstrado em vários países, no curso dessa pandemia. Esse foi um dos motivos para a adoção de estratégias sanitárias de redução ou retardo da transmissão do vírus, na tentativa de evitar que os sistemas de saúde, em especial seu componente de atenção hospitalar, se tornasse incapaz de atender à demanda.

			Uma vez que a pandemia pôde ser observada em outros países antes de sua chegada ao Brasil, a análise do ocorrido possibilitou que o país tentasse se estruturar melhor para lidar com a situação. A atenção hospitalar foi tópico importante de praticamente todos os planos de contingência elaborados pelos estados e municípios(6). Alguns deles utilizaram sofisticadas simulações de necessidade de leitos gerais ou de terapia intensiva, a partir de parâmetros que levaram em consideração o parque hospitalar existente, expectativas de incidência da doença, séries históricas de necessidades de internação a partir da experiência de outros países, para fazer inferências da necessidade de leitos em distintos cenários. Isso possibilitou que os governantes pudessem tentar adequar suas capacidades instaladas para enfrentar a pandemia.

			Campos et al .(7), utilizando um simulador com as características acima, inferiram, ainda em fevereiro de 2020, que mesmo com altas taxas de infecção o país não teria grandes dificuldades com leitos de enfermaria, mas que a carência de leitos de terapia intensiva para fazer frente às necessidades seria substantiva. Em uma dessas simulações, considerando uma taxa de infecção de 1%, estimou que haveria um deficit de 25.581 leitos de terapia intensiva, ao passo que os leitos de enfermaria se mostrariam satisfatórios. 

			De forma geral, foram utilizados pelos entes federados três tipos de estratégias para a adequação do parque hospitalar às necessidades de atenção ante a pandemia: 1) a contratação de novos leitos do setor privado; 2) a construção de hospitais de campanha; e 3) a conversão de leitos já existentes, destinando-os a atenção a pacientes com COVID. Nesse último bloco, incluem-se as ativações de leitos de hospitais públicos, anteriormente desativados. 

			No que tange à estratégia de utilização de hospitais de campanha, ela não se deu sem resistências ou críticas. Em geral, tornam-se unidades bastante precárias, com baixa capacidade de atender pacientes de maior gravidade, onerosas, com bastante dificuldade de incorporar tecnologia. Assim, muitos técnicos preferem ampliar leitos em hospitais já existentes que não utilizam todo o seu potencial. No entanto, em um grande conjunto de situações, esses hospitais são adotados em função de serem a única alternativa de expansão da capacidade ou da visibilidade que proporcionam aos atores que os implementam. Vários foram construídos no país.

			As estratégias utilizadas pelos hospitais para a abordagem dos pacientes foram diversificadas. A revisão dos fluxos de acesso, de circulação interna, do uso de equipamentos de proteção individual e de medidas sanitárias visando à segurança dos pacientes e dos trabalhadores se deram em uma escala poucas vezes vista anteriormente à pandemia. Para a atenção direta aos pacientes, a maioria dos hospitais utilizou os padrões habituais de enfermarias ou acomodações individuais para os casos menos graves e unidades de terapia intensiva (UTI) para os pacientes que apresentavam quadros mais graves ou disfunções de órgãos (6). No entanto, não foram incomuns os serviços que lançaram mão de abordagens de progressividade de cuidados, com unidades intermediárias ou de apoio e assistência ventilatória e outras gradações, antes do uso da terapia intensiva.

			Este estudo tenta dimensionar e entender o esforço realizado no país para adequar o parque hospitalar à atenção à pandemia COVID e, ao mesmo tempo, analisar o impacto desse esforço em termos do provimento de acesso aos serviços.

			2. Método

			Trata-se de estudo descritivo transversal da capacidade de leitos hospitalares, bem como de internações, em leitos gerais e de terapia intensiva com vistas à atenção à pandemia de COVID-19 no Brasil, com uso de dados públicos disponíveis nas bases do Ministério da Saúde, do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), do Sistema de Informações Hospitalares do SUS (SIH/SUS), da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), do Sistema de Integração das Informações da Secretaria de Estado da Saúde do Ceará (IntegraSUS), acessível em https://indicadores.integrasus.saude.ce.gov.br/indicadores. Os dados do IntegraSUS foram utilizados em função de permitirem a análise do que ocorre em tempo real, em termos de demanda por internação nas Unidades de Pronto Atendimento (UPA), o que não está disponível em outras regiões do país.

			Os dados coletados objetivaram uma avaliação da situação do parque hospitalar brasileiro no momento imediatamente anterior à pandemia bem como os esforços de sua adaptação para o enfrentamento dela, por meio da expansão de leitos em especial no que tange aos leitos de terapia intensiva. As variáveis utilizadas foram cobertura populacional e taxa de ocupação de leitos, com vistas a fazer inferências sobre a capacidade instalada de leitos de internação e de terapia intensiva e a taxa de ocupação de leitos hospitalares.

			Os dados coletados foram complementados com uma revisão integrativa da literatura. Para a análise, também se considera a experiência do autor, que teve a oportunidade de atuar simultaneamente como médico intensivista e apoiador da gestão na estruturação de hospitais e UTI no decorrer da pandemia.

			3. Resultados e discussão

			O acesso ao parque hospitalar brasileiro é provisionado na esfera pública pelo SUS, e na esfera privada, a saúde suplementar, por meio dos planos privados de saúde, aos quais, em dezembro de 2019, segundo a ANS (8), apenas 24,1% população brasileira tinha acesso. Em dezembro de 2019, segundo dados do CNES (9), o Brasil contava com 6.041 hospitais, inclusos os gerais e especializados, dos quais 3.628 (60,05%) prestavam serviços ao SUS. Esses hospitais contavam 430.602 leitos, dos quais 294.968 (68,50%) estavam vinculados ao SUS. Isso configura um quadro geral em que os brasileiros têm aproximadamente 2,1 leitos para cada mil habitantes. No entanto, ao segmentá-los, veremos que os que dependem exclusivamente do SUS contam 1,9 leito para cada mil habitantes ao passo que os usuários da saúde suplementar contam com 2,9 leitos para cada mil habitantes. 

			Uma das características marcantes do parque hospitalar brasileiro é o seu baixo grau de incorporação tecnológica. Isso está associado a uma grande concentração de leitos em hospitais de pequeno porte. Dos hospitais, 66% contam com menos de 50 leitos, 70% dos quais contam com menos de 30 leitos, e, juntos, esses hospitais detêm 42% do total de leitos disponíveis no país (9). Na pandemia, esse parque de pequenos hospitais evidenciou sua utilidade. Foi o local de acesso para muitos brasileiros. No entanto, evidenciou também suas limitações diante da necessidade dos pacientes. A título de exemplo, o suprimento de oxigênio, em boa parte deles, é feito por meio de cilindros, o que veio a constituir-se em obstáculo à atenção a pacientes que evoluíam com SRAG e que demandam altos fluxos de oxigênio. Nesse contexto, um único paciente pode consumir, em menos de 18 horas, todo o oxigênio disponível nesse tipo de hospital, cuja reposição pode não se dar com a prontidão necessária. Assim, até mesmo dar suporte intensivo a um paciente enquanto aguarda remoção para outro local tornou-se um desafio para os gestores, motivo pelo qual persistiram com baixas taxas de ocupação mesmo no pico da pandemia.

			Pouco mais de 10% dos hospitais brasileiros contam com UTI. Se considerarmos apenas as UTI clínicas destinadas a adultos, que são as mais imediatamente ligadas às necessidades da pandemia, o país contava, em dezembro de 2019, com 30.969 leitos, dos quais apenas 14.925 (48,19%) estavam disponíveis aos usuários do SUS (9). Esse montante de leitos de terapia intensiva configura um quadro para o país que o deixa próximo dos países da OCDE, com 14,7 leitos para cada 100 mil habitantes. No entanto, quando observamos a distribuição entre o SUS e a saúde suplementar, encontramos coberturas de 9,2 leitos de terapia intensiva de adultos por 100 mil habitantes no SUS e de 33,4 leitos para cada 100 mil habitantes na saúde suplementar. 

			A clivagem do sistema de saúde entre usuários exclusivos do SUS e usuários da saúde suplementar faz com que o acesso à atenção hospitalar seja fortemente desigual, o que já havia sido documentado por Coelho (10). Os usuários do  SUS contam com acesso a um número per capita de leitos hospitalares (1,9 por mil assistidos) que é significativamente inferior ao que os usuários de planos de saúde têm acesso (2,9 por mil assistidos). Essa diferença se acentua quando se trata de leitos de terapia intensiva. 

			Aqui, cidadãos com planos de saúde, contam com 3,62 vezes mais leitos per capita que os usuários exclusivos do SUS. Esses achados são concordantes com os trabalhos de Costa (11) que evidenciaram essa mesma desigualdade de oferta nos segmentos da saúde suplementar e do SUS, apontando para a necessidade de encontrar mecanismos mais equitativos de acesso a leitos de terapia intensiva na pandemia. O mesmo autor apontava que, considerando SUS e saúde suplementar juntos, apenas Ceará, Espírito Santo, Goiás, Maranhão, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Paraná, Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul e São Paulo teriam a disponibilidade de igual ou mais de 10 leitos de UTI por 100 mil habitantes, em uma situação de ocupação de 50% desses leitos. Quando esses mesmos parâmetros eram aplicados estritamente ao SUS, apenas Paraná, Rio Grande do Sul e São Paulo escapavam à criticidade.

			A distribuição regional de leitos de terapia intensiva no Brasil é desigual, com maior concentração de leitos nas regiões Sul e Sudeste.  No interior dos estados, a concentração de leitos de terapia intensiva se dá nas capitais com amplas áreas pouco cobertas ou totalmente descobertas, como é o caso de todo o oeste do Amazonas, do Litoral Leste do Ceará (10). A distribuição dos leitos nas 449 regiões de saúde do país é heterogênea, com 25% das regiões evidenciando menos de 6,6 leitos por 10 mil habitantes ao passo que o quartil de maior concentração de leitos evidencia mais de 11 leitos por 10 mil habitantes. No que tange aos leitos de terapia intensiva, essa distorção se acentua, indo de 0,07 leito para 10 mil habitantes no oeste do Amazonas a 3,3 leitos por 10 mil habitantes no estado de São Paulo (12).

			Dessa forma, a chegada da pandemia ao Brasil se deparou com um parque hospitalar cujas marcas eram a baixa resolutividade, com menos de 10% dos hospitais contando com UTI. O cenário também era de desigualdade na oferta de leitos entre o SUS e a saúde suplementar, de maior concentração de leitos em algumas regiões do país, com destaque para a terapia intensiva condensados nas regiões Sul e Sudeste; e, no interior dos estados, uma grande concentração de leitos nas capitais.

			Tanto governantes quanto gestores do setor privado desencadearam um processo de adaptação da capacidade hospitalar para responder à pandemia COVID-19, via desenho de planos de contingência. Antes do início dela, projeções com base em estimativas de demanda por leitos hospitalares evidenciavam as potenciais consequências em função das prováveis demandas, calculadas a partir de variáveis estimadas e/ou observadas em países nos quais a pandemia se mostrou primeiro. A maioria delas, como a de Campos et al. (7) apontava perspectivas nas quais o sistema de saúde teria pequenas dificuldades em relação à atenção de pacientes que demandassem internação em leitos de enfermaria e grandes dificuldades em relação a pacientes que demandassem internação em UTI. 

			A Tabela 1 aponta o número de leitos de UTI clínicas que havia em dezembro de 2019, segundo dados do CNES (9), assim como o número de leitos que foram progressivamente ativados para atender pacientes COVID-19, de abril de 2020 a agosto de 2020. Como pode ser observado, o número de leitos cresceu a partir de abril, chegando em julho de 2020 em 10.228 leitos de terapia intensiva que foram colocados em funcionamento em caráter provisório com a finalidade específica de atenção a pacientes com COVID-19. Em agosto, esse número começou a declinar em função de sua desativação. Esses novos leitos representam um acréscimo de 70,56% em relação ao parque disponível antes do início da pandemia. Sua estruturação se deu na forma de um apoio do governo federal no pagamento de diárias hospitalares com valor de R$ 1.600,00, que cobre menos da metade do gasto . Isso fez com que vários estados tivessem que complementar esse valor.

			Tabela 1 - Leitos de UTI clínicos existentes no Brasil em dezembro de 2019 e criados para atenção COVID-19 de abril a agosto de 2020

			
				
					
					
					
					
					
					
					
					
					
					
				
				
					
							
							Região/Unidade da Federação

						
							
							População Estimada

						
							
							Quantidade existente dez/2019

						
							
							Quantidade SUS dez/2019

						
							
							Leitos UTI Clínica por 100.000 hab (dez/2019)

						
							
							abr/20

						
							
							mai/20

						
							
							jun/20

						
							
							jul/20

						
							
							ago/20

						
					

				
				
					
							
							Região Norte

						
							
							18.430.980

						
							
							1.448

						
							
							818

						
							
							4,44

						
							
							216

						
							
							588

						
							
							670

						
							
							536

						
							
							273

						
					

					
							
							Rondônia

						
							
							1.777.225

						
							
							231

						
							
							159

						
							
							8,95

						
							
							38

						
							
							38

						
							
							74

						
							
							48

						
							
							82

						
					

					
							
							Acre

						
							
							881.935

						
							
							48

						
							
							33

						
							
							3,74

						
							
							10

						
							
							10

						
							
							30

						
							
							30

						
							
							50

						
					

					
							
							Amazonas

						
							
							4.144.597

						
							
							271

						
							
							182

						
							
							4,39

						
							
							136

						
							
							186

						
							
							186

						
							
							122

						
							
							-

						
					

					
							
							Roraima

						
							
							605.761

						
							
							25

						
							
							17

						
							
							2,81

						
							
							-

						
							
							-

						
							
							10

						
							
							10

						
							
							20

						
					

					
							
							Para

						
							
							8.602.865

						
							
							702

						
							
							342

						
							
							3,98

						
							
							32

						
							
							286

						
							
							302

						
							
							290

						
							
							6

						
					

					
							
							Amapá

						
							
							845.731

						
							
							46

						
							
							12

						
							
							1,42

						
							
							-

						
							
							32

						
							
							32

						
							
							-

						
							
							32

						
					

					
							
							Tocantins

						
							
							1.572.866

						
							
							125

						
							
							73

						
							
							4,64

						
							
							-

						
							
							36

						
							
							36

						
							
							36

						
							
							83

						
					

					
							
							Região Nordeste

						
							
							57.071.654

						
							
							5.971

						
							
							3.245

						
							
							5,69

						
							
							829

						
							
							1.661

						
							
							2.347

						
							
							2.576

						
							
							2.224

						
					

					
							
							Maranhão

						
							
							7.075.181

						
							
							572

						
							
							303

						
							
							4,28

						
							
							110

						
							
							212

						
							
							228

						
							
							178

						
							
							29

						
					

					
							
							Piauí

						
							
							3.273.227

						
							
							234

						
							
							147

						
							
							4,49

						
							
							20

						
							
							87

						
							
							133

						
							
							281

						
							
							281

						
					

					
							
							Ceará

						
							
							9.132.078

						
							
							808

						
							
							428

						
							
							4,69

						
							
							200

						
							
							356

						
							
							376

						
							
							553

						
							
							433

						
					

					
							
							Rio Grande do Norte

						
							
							3.506.853

						
							
							417

						
							
							201

						
							
							5,73

						
							
							10

						
							
							135

						
							
							132

						
							
							232

						
							
							216

						
					

					
							
							Paraíba

						
							
							4.018.127

						
							
							459

						
							
							290

						
							
							7,22

						
							
							-

						
							
							99

						
							
							164

						
							
							164

						
							
							76

						
					

					
							
							Pernambuco

						
							
							9.557.071

						
							
							1.460

						
							
							796

						
							
							8,33

						
							
							223

						
							
							393

						
							
							609

						
							
							396

						
							
							328

						
					

					
							
							Alagoas

						
							
							3.337.357

						
							
							299

						
							
							176

						
							
							5,27

						
							
							132

						
							
							154

						
							
							149

						
							
							130

						
							
							120

						
					

					
							
							Sergipe

						
							
							2.298.696

						
							
							241

						
							
							146

						
							
							6,35

						
							
							44

						
							
							54

						
							
							54

						
							
							44

						
							
							112

						
					

					
							
							Bahia

						
							
							14.873.064

						
							
							1.481

						
							
							758

						
							
							5,10

						
							
							90

						
							
							171

						
							
							502

						
							
							598

						
							
							629

						
					

					
							
							Região Sudeste

						
							
							88.371.433

						
							
							16.262

						
							
							7.052

						
							
							7,98

						
							
							898

						
							
							2.751

						
							
							3.352

						
							
							4.632

						
							
							4.250

						
					

					
							
							Minas Gerais

						
							
							21.168.791

						
							
							3.069

						
							
							2.013

						
							
							9,51

						
							
							40

						
							
							95

						
							
							418

						
							
							927

						
							
							1.071

						
					

					
							
							Espírito Santo

						
							
							4.018.650

						
							
							735

						
							
							326

						
							
							8,11

						
							
							88

						
							
							165

						
							
							165

						
							
							541

						
							
							521

						
					

					
							
							Rio de Janeiro

						
							
							17.264.943

						
							
							4.203

						
							
							1.192

						
							
							6,90

						
							
							40

						
							
							494

						
							
							717

						
							
							739

						
							
							398

						
					

					
							
							São Paulo

						
							
							45.919.049

						
							
							8.255

						
							
							3.521

						
							
							7,67

						
							
							730

						
							
							1.997

						
							
							2.052

						
							
							2.425

						
							
							2.260

						
					

					
							
							Região Sul

						
							
							29.975.984

						
							
							4.448

						
							
							2.726

						
							
							9,09

						
							
							220

						
							
							1.031

						
							
							1.452

						
							
							1.769

						
							
							1.811

						
					

					
							
							Paraná

						
							
							11.433.957

						
							
							2.002

						
							
							1.218

						
							
							10,65

						
							
							30

						
							
							409

						
							
							438

						
							
							585

						
							
							621

						
					

					
							
							Santa Catarina

						
							
							7.164.788

						
							
							843

						
							
							533

						
							
							7,44

						
							
							160

						
							
							352

						
							
							433

						
							
							512

						
							
							544

						
					

					
							
							Rio Grande do Sul

						
							
							11.377.239

						
							
							1.603

						
							
							975

						
							
							8,57

						
							
							30

						
							
							270

						
							
							581

						
							
							672

						
							
							646

						
					

					
							
							Região Centro-Oeste

						
							
							16.297.074

						
							
							2.840

						
							
							1.084

						
							
							6,65

						
							
							199

						
							
							638

						
							
							696

						
							
							715

						
							
							787

						
					

					
							
							Mato Grosso do Sul

						
							
							2.778.986

						
							
							352

						
							
							189

						
							
							6,80

						
							
							25

						
							
							136

						
							
							154

						
							
							144

						
							
							163

						
					

					
							
							Mato Grosso

						
							
							3.484.466

						
							
							591

						
							
							198

						
							
							5,68

						
							
							-

						
							
							188

						
							
							228

						
							
							179

						
							
							259

						
					

					
							
							Goiás

						
							
							7.018.354

						
							
							1.008

						
							
							516

						
							
							7,35

						
							
							104

						
							
							139

						
							
							139

						
							
							227

						
							
							260

						
					

					
							
							Distrito Federal

						
							
							3.015.268

						
							
							889

						
							
							181

						
							
							6,00

						
							
							70

						
							
							175

						
							
							175

						
							
							165

						
							
							105

						
					

					
							
							Total

						
							
							210.147.125

						
							
							30.969

						
							
							14.925

						
							
							7,10

						
							
							2.362

						
							
							6.669

						
							
							8.517

						
							
							10.228

						
							
							9.345

						
					

					
							
							Fonte: Ministério da Saúde - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde do Brasil - CNES.

						
					

				
			

			De modo geral, o acesso à terapia intensiva para os usuários do SUS é difícil em todo o país e marcado por longas esperas, que, muitas vezes, levam os usuários a fazer uso de medidas judiciais. Antes da pandemia, a taxa de ocupação média das UTI dos hospitais de grande porte era de 77% e de 66% para os hospitais de médio porte (12). Durante a pandemia, em períodos que variaram de estado para estado, as taxas de ocupação desses leitos se mostraram críticas, superando os 95% em vários estados, como foi o caso do Rio de Janeiro, do Amazonas, do Ceará, ensejando grande dificuldade de acesso durante alguns períodos. Isso fez com que o número de pacientes que faleceram em outras unidades a espera desse tipo de leito fosse alto em várias localidades, durante os períodos mais críticos.

			Em relação às internações hospitalares, o Boletim Epidemiológico Especial (13) de número 37, da Secretaria de Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde, correspondente à semana epidemiológica 43 (18/10/2020 a 24/10/2020) evidenciava que foram internados, de janeiro a outubro de 2020, 841.547 pacientes com SRAG, dos quais 455.062 foram confirmadas como COVID-19 e 297.266 classificados como SRAG não determinada, que, muito provavelmente, também tinha COVID-19 como etiologia, em grande parte dos casos.  

			Embora a SRAG (14) possa ser desencadeada por outros agentes, é a forma mais comum de manifestação do novo coronavírus a demandar internação hospitalar, 20% das quais em leitos de terapia intensiva. Do total de 219.212 óbitos por SRAG, 70,1% foram confirmados como COVID-19, o que perfaz 153.447 óbitos hospitalares por essa etiologia. Ao todo, até o presente,  foram registrados no país 5.380.635 casos confirmados, com 156.903 óbitos, o que nos leva a concluir que o número de pacientes que faleceram fora dos hospitais é relativamente pequeno.

			Embora as taxas de ocupação de leitos sejam indicadores que denotem indiretamente dificuldade de acesso, pois elevadas taxas de ocupação implicam maior tempo de espera, outros dados podem ser analisados para avaliar a dificuldade de acesso a leitos hospitalares. O número de pacientes com COVID que faleceu  em UPA aguardando vaga para serem admitidos em UTI, ou que permaneceram por mais de 24 horas aguardando vaga, é importante indicador de acesso a leitos hospitalares. 

			Gráfico 1. Óbitos diários e pacientes aguardando transferência para hospitais em nove UPA da cidade de Fortaleza no período de 31/03/2020 a 31/10/2020

			[image: ]

			Fonte: IntegraSUS - Sistema de integração de dados da Secretaria de Estado da Saúde do Estado do Ceará.

			O Brasil contava, em julho de 2020, segundo dados do CNES, com 1.141 UPA (9). Essas unidades estão distribuídas por todo o país e se constituem, atualmente, em um dos principais pontos de atendimento às urgências, pari passu às emergências hospitalares se consolidando também em locais para onde os serviços pré-hospitalares levam pacientes que demandam pronto atendimento. Elas contam com pequenos laboratórios, radiologia, leitos de observação e, a maior parte delas, até mesmo com ventiladores mecânicos, monitores e outros dispositivos que possibilitam o atendimento a pacientes criticamente enfermos enquanto aguardam vagas em leitos hospitalares. Como o acesso a leitos hospitalares ainda é um desafio em todo o país, as longas esperas por um leito ultrapassam, com frequência dois a três dias, chegando a uma semana ou mais, o que faz com que boa parte dessas unidades funcionem como verdadeiras unidades de internação. O estado do Ceará desenvolveu um sistema de informações, de acesso público, que possibilitou, durante a pandemia, o registro de informações de nove dessas unidades que se encontram localizadas no município de Fortaleza, e que está disponível em http://www.integrasus.ce.gov.br (15). O Gráfico 1 denota o número de pacientes com COVID-19 aguardando vaga em leito hospitalar, e o número de óbitos por COVID-19 ocorridos nessas 9 unidades no período de março a novembro de 2020. Como pode ser observado, o número de pacientes que evoluiu para óbito nessas 9 unidades superou os 35 por dia, no período que vai de 24 de abril a 21 de maio. O número de pacientes aguardando transferência para leitos hospitalares por mais de 24 horas girou em torno de 320 durante vários dias, o que denotou uma clara dificuldade de acesso a eles. Em que pesem as distintas demandas da pandemia nos diferentes territórios do país, dadas as características da rede assistencial brasileira, temos muitos motivos para acreditar que os problemas de acesso no Ceará tenham sido bastante semelhantes ao que ocorreu na maioria dos estados.

			O setor privado também enfrentou desafios e precisou se adequar para enfrentar a pandemia. Se o SUS colocou em funcionamento 10.228 novos leitos de terapia intensiva para atender os 76% da população brasileira que o têm como única forma de acesso à atenção hospitalar, a saúde suplementar colocou em funcionamento novos 11.566 leitos para atender os 24% da população que têm acesso a planos de saúde (9).  O tempo de espera pelos leitos, em especial os de terapia intensiva, foi consideravelmente inferior ao que se passou com os usuários exclusivos do SUS.

			4. Considerações finais

			As demandas assistenciais decorrentes da pandemia por COVID-19 no Brasil expuseram as limitações das redes de atenção à saúde brasileiras, e os impactos da crescente disparidade de acesso entre usuários exclusivos do SUS e usuários da saúde suplementar, em especial no que se refere a leitos de terapia intensiva. Essa diferença vem se fazendo notar, independentemente da pandemia, em praticamente todos os serviços de maior complexidade. O fosso entre o SUS e a saúde suplementar vem se acentuando como pôde ser visto no quantitativo de novos leitos de terapia intensiva colocados em funcionamento para enfrentar a pandemia. Outras diferenças de acesso a serviços, como as que dizem respeito a regiões do país e as que dizem respeito à capital e ao interior, também são desafios a serem superados.

			Embora nossos sistemas de informação sejam relativamente sólidos no que tange à capacidade instalada de leitos, hospitais e eventos relacionados a pacientes que foram admitidos para tratamento nos hospitais ligados ao SUS, ele ainda não é satisfatório para dimensionar alguns aspectos da dificuldade de acesso a ele. Dessa forma, não foi possível dimensionar com precisão os milhares de pacientes que tiveram seus quadros agravados ou faleceram nas unidades de urgência à espera de um leito de internação. No entanto, como pôde ser visto no estado do Ceará, esse número é grande e denotou claramente a dificuldade de acesso a alguns serviços de saúde no SUS, em especial, UTI.

			Os esforços governamentais para adequar, mesmo que temporariamente, a oferta de leitos, em especial os de terapia intensiva, certamente contribuíram para minimizar os impactos negativos da pandemia. Colocou-se em funcionamento, em curto espaço de tempo, um quantitativo de leitos de terapia intensiva para atender pacientes com COVID-19, que, em alguns estados, praticamente dobrou o número de leitos disponíveis. No entanto, sem entrar no mérito da qualidade técnica desses serviços, habilitados, muitas vezes, ao arrepio das normas técnicas, os esforços não foram suficientes, pelo menos, em um bom número de situações, para prover um acesso satisfatório às demandas, como ficou claramente documentado neste trabalho. Estamos ainda em plena pandemia, e seus efeitos ainda não se esgotaram. No momento em que este artigo está sendo escrito, vem-se configurando, em vários países, uma segunda onda de crescimento acelerado de casos, demandando novamente uso intensivo de serviços hospitalares. No Brasil, essa situação, se foi crítica no primeiro momento, poderá se agravar diante de uma eventual segunda onda. Uma reforma do parque hospitalar brasileiro, com adensamento tecnológico, melhor distribuição espacial das unidades e, acima de tudo, redução das disparidades de acesso entre os usuários do SUS e da saúde suplementar, é um imperativo que não pode ser mais postergado. 
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			Resumo: Um dos grandes desafios da gestão em saúde pública se apresenta em realizar um planejamento assertivo, assegurando adequado financiamento que possibilite convergência entre as ações dos três entes federados no processo de governança do sistema, fomentando serviços capazes de atender às necessidades da população, considerando as diferenças locorregionais, culturais, espaciais, econômicas e políticas, cujo enfrentamento se torna a missão principal de cada gestor da saúde nessas esferas, e se torna ainda maior em tempos pandêmicos. O objetivo deste artigo foi compartilhar aspectos das relações entre os prestadores de saúde filantrópicos e o Sistema ùnico de Saúde (SUS), com a finalidade de fortalecer tais relações, quando se requer uma gestão local forte e um estreito engajamento para o enfrentamento do cenário vigente. Todavia, ainda existe a necessidade do estabelecimento de um diálogo contínuo entre as mais variadas instituições, especificamente da gestão municipal com as instituições filantrópicas, convergindo para o fortalecimento e consolidação do SUS no país. Faz-se necessária, então, a contratualização com terceiros, sua regulação, controle e remuneração pela prestação de serviços, em diversas unidades de saúde na complexidade apresentada pela magnitude e robustez do sistema.

			Palavras-Chave: COVID-19. Saúde. Instituições Filantrópicas de Saúde. Governança. Gestão em Saúde.

			1. INTRODUÇÃO

			Uma parcela significativa da prestação de ações e serviços de saúde ao Sistema Único de Saúde (SUS) é realizada por meio de instituições contratualizadas, com destaque para as relações estabelecidas com instituições filantrópicas sem fins lucrativos, priorizadas pelo art. 199 da Constituição Federal (1).

			Santas Casas e Hospitais Filantrópicos foram os precursores da atenção à saúde dos brasileiros. Surgiram ainda no período colonial, replicando modelo da Santa Casa da Misericórdia de Lisboa, fundada em 1498. Atualmente, constituem-se como a maior rede hospitalar do Brasil, contando com aproximadamente 130 mil leitos (2) direcionados ao atendimento do SUS, entre 2.172 diferentes estabelecimentos espalhados por todo território nacional (3). 

			Essas instituições privadas, que participam de forma complementar ao SUS, são tratadas como prestadores e representam um grande legado para o SUS. Em um passado não tão distante, por meio das antigas “Casas de Caridade”, que antecederam o SUS, os Sistemas Unificados e Descentralizados de Saúde nos Estados (Suds) (1988-1989), bem como as Ações Integradas de Saúde (AIS) (1983-1987), assistiam, não somente os trabalhadores vinculados à Previdência Social, mas também faziam atendimento aos demais cidadãos, por meio de contratos e convênios com os municípios e os estados (4).

			Dados apresentados pela Confederação das Santas Casas de Misericórdia (CMB), Hospitais e Entidades Filantrópicas registram que:

			As santas casas e os hospitais filantrópicos são, ainda, responsáveis por 58,95% de todos os procedimentos de alta complexidade realizados pelo SUS; 64,98% das internações em cardiologia; 55,64% das internações para transplantes; 67,19% das internações para cirurgias oncológicas; e 67,06% dos procedimentos de quimioterapia em internados.

			Tabela 1. Internações Hospitalares do SUS: 2008 a 2017
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			Entre as internações hospitalares ocorridas no SUS, no período de 2008 a 2017, registra-se importante atuação por parte das instituições filantrópicas que foram responsáveis, em média, por 41,4% das internações (Tabela 1). Da mesma forma, observa-se tal relevância em relação aos leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) (Tabela 2), imprescindíveis ao tratamento da pandemia que ora atravessamos.

			Tabela 2. Leitos UTI Habilitados COVID – UF
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			Não obstante, as contratualizações contribuem para o combate ao desperdício assistencial. Em 2017, a taxa de ocupação média de leitos hospitalares no país, considerando a somatória dos leitos à disposição do SUS e na saúde suplementar, foi de 58,2%, ou seja, uma taxa de ociosidade de 41,8%5. 

			2. MÉTODOS

			Trata-se de uma pesquisa descritiva, objetivando elucidar a temática por meio de análise e observação, compreendendo a amplitude desse binômio entre gestão municipal e instituições filantrópicas, em especial neste período pandêmico, resgatando aspectos históricos, registros, interpretações, perspectivas e considerações que contribuam para a reflexão e o fortalecimento do SUS.

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			A Constituição Federal de 1988 (1), quando da menção especificamente do direito à Saúde, entre seus art. 196 e 200, assim como a Lei nº 8.080/90 (6), dispõe sobre a complementariedade da prestação de serviços ao SUS e da participação do setor privado.

			Segundo o art. 197, são de relevância pública as ações e serviços de saúde, cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e controle, “devendo sua execução ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa física ou jurídica de direito privado”. O art. 199 destaca que as instituições privadas poderão participar de forma complementar do SUS, mediante contrato de direito público ou convênio, tendo preferência as entidades filantrópicas e as sem fins lucrativos. A Lei nº 8.080, de 1990, estabelece em seu art. 4º a iniciativa privada como partícipe do SUS, em caráter complementar.

			Considerando a magnitude dessas instituições filantrópicas, sobretudo em sua capacidade de resposta para toda a sociedade, e a fim de evitar prejuízos assistenciais aos cidadãos, concessões foram realizadas. A Lei n° 13.650/2018 foi uma delas, quando flexibilizou as regras para a obtenção e renovação do Cebas. Como efeito, o aperfeiçoamento das relações entre as instituições filantrópicas e a Administração Pública assegurando segurança jurídica em casos que poderiam ensejar o indeferimento ou cancelamento da certificação.

			4. GESTÃO 

			De fato, gestão e prestadores possuem inúmeros desafios a serem superados, entre eles: regulação; desconhecimento de serviços credenciados e autorizados para realização pelos prestadores; necessidades da população; mediação entre médico, corpos clínicos e paciente; relação médico e paciente; relação entre gestão e prestador que considere ainda o executivo municipal, a câmara municipal (fragmentos da política partidária na saúde), prestação de serviços particulares, convênios e planos de saúde. 

			Para a gestão, é importante que o prestador tenha conhecimento do contexto no qual a prestação do serviço irá se realizar, conhecendo planos, objetivos, metas e resultados pactuados pelo gestor. No caso específico dos prestadores filantrópicos, como importantes prestadores de serviços ao SUS, quer seja no âmbito local e ou regional, devem participar da gestão municipal por meio das conferências municipais de saúde, inclusive podendo se fazer representados como membros do conselho municipal de saúde, conforme Lei nº 8.142 de 1990 (7). Nessa condição de prestadores de serviços de saúde à comunidade, somam-se aos demais esforços sanitários, contribuindo diretamente para as discussões e elaborações de políticas de saúde propostas no Plano Municipal de Saúde. 

			Essa aproximação é benéfica, facilitando a apresentação e debate de assuntos relevantes, de interesse comum de toda a sociedade. Os temas devem ser encaminhados ao plenário, e as argumentações devem ser feitas em tempo oportuno. A qualificação da assistência e da prestação de contas são temas importantes a serem tratados, assim como os ritos dos instrumentos de planejamento vigentes e sua periodicidade legal, conforme preconizado pela Lei Complementar nº 141 de 2012 (8). O estabelecimento conjunto de metas e indicadores proporciona a melhor prestação de serviços ao SUS, evitando a sobreposição de serviços, o que otimiza processos e diminui o peso da máquina pública.

			5. DADOS E SISTEMAS

			Outros importantes fatores para a qualificação do planejamento, quais sejam boa gestão e assistência, bem como para a prestação de contas, apresentam-se na obtenção de dados e utilização destes para a geração de informações estratégicas na tomada de decisão (9). Entretanto, registram-se fragilidades em função da necessidade do registro de dados em diversos sistemas informatizados do Ministério da Saúde, além da limitação dos sistemas quanto aos dados compilados e transformados em informações qualificadas que possibilitem avaliar a completude da assistência e otimização de recursos. 

			A utilização de dados e informações nos processos de planejamento estratégico, entre etapas que vão do diagnóstico do território até avaliações econômicas com previsões orçamentárias, requer a qualificação de sujeitos e infraestrutura adequada para o gerenciamento dos sistemas de informação em saúde (10).

			6. COMANDO ÚNICO

			São indissociáveis o processo de descentralização e o comando único, por meio dos quais os gestores locais têm autonomia na gestão do sistema, conforme os planejamentos previamente estabelecidos, que foram pactuados, aprovados e incorporados à Lei Orçamentária anual. A definição das diretrizes constitucionais como a descentralização (11), com direção única em cada esfera de governo, significou avanços e desafios às três esferas governamentais.

			Entretanto, para que o princípio constitucional do comando único, de fato, se efetive em cada território, gestores devem se responsabilizar formalmente por tal opção, por meio da emissão da Declaração de Comando Único, que deverá ser aprovada em Comissão Intergestores Bipartite (CIB) e enviada ao Ministério da Saúde. Assim, será cumprida a legislação em vigor, assumindo o gestor, em seu município, a gestão dos recursos, inclusive aqueles dedicados aos pagamentos dos prestadores, assumindo também garantir a execução dos serviços de saúde (12). Todavia, infelizmente, tal cenário ainda não é uma realidade em muitos municípios.

			Por vezes, há interesse por parte dos estados na recepção e gestão dos recursos financeiros repassados pelo Ministério da Saúde destinados ao pagamento das contratações realizadas. Normalmente, nesses casos, os estados estabelecem contratos de metas com os prestadores, perenizando a lógica conservadora e perversa do pagamento por produção. Em outras vias, a opção por não assumir o comando único ocorre por omissão da própria gestão municipal.

			Assim, atualmente, conformam-se dois cenários. O primeiro, em que o município é responsável pela gestão dos prestadores em seu território. O segundo, no qual o estado é o gestor dos prestadores contratualizados no território do município, em não conformidade com a atual legislação e que se perpetua devido a diversas fragilidades na gestão municipal.

			Municípios que detêm a gestão dos prestadores gerenciam toda a produção e monitoram metas e resultados contratualizados por meio do serviço de controle e avaliação, bem como a regulação das internações e atendimentos contratualizados (13-14). 

			No cenário em que o estado é responsável pela gestão dos prestadores, o município não assume sua posição ante os prestadores e, consequentemente, na gestão da saúde do município. Nesse caso, as relações se tornam um tanto quanto conflitantes, pois o filantrópico está no território municipal; e a gestão, sob responsabilidade estadual. Perante a distância da realidade local por parte do gestor estadual, as relações se tornam mais complexas, em termos de relacionamento, pactuação, contratualização, regulação, avaliação, auditoria, entre outros. 

			7. FINANCIAMENTO

			O processo de contratualização visando à implantação das políticas de reestruturação dos hospitais de ensino e dos hospitais filantrópicos teve início pelo Ministério da Saúde no ano de 2004, com um novo modelo de financiamento, baseado em incentivos financeiros, calculados a partir de séries históricas de produção hospitalar de cada estabelecimento. 

			Instituiu-se o Incentivo de Adesão à Contratualização (IAC), por meio do qual são possíveis repasses de recursos aos estabelecimentos hospitalares destinados a mais de mil hospitais. As vantagens desse processo de contratualização foram amplamente divulgadas entre seus pares.

			Todavia, a prestação dos serviços contratualizados, com os prestadores filantrópicos de todo o Brasil, tem apresentado lacunas quanto à cobertura das demandas locais, não suprindo as necessidades de saúde da população. A defasagem contratual impossibilita aos prestadores assumirem novas vocações das redes de cuidado de atenção à saúde diante das limitações orçamentárias associadas ao subfinanciamento crônico do SUS, notadamente por parte das esferas federal e estadual no tocante à gestão do sistema público de saúde.

			Nitidamente, a cada ano, evidencia-se a necessidade de uma discussão tripartite acerca da gestão dos serviços que complementam o SUS, em especial das instituições filantrópicas. O cenário é desafiador, no qual os mesmos hospitais que estão sob gestão estadual têm a maior parte dos recursos financeiros destinados aos pagamentos dos serviços desembolsados pelas gestões municipais. 

			O financiamento tripartite é o centro da sustentabilidade fiscal do SUS e, ao longo dos últimos anos, clama por uma discussão ampla e profunda para que seja possível a desejada segurança financeira e jurídica para a execução das ações e serviços públicos de saúde. O total de gastos em saúde no Brasil com a pandemia cresceu timidamente em termos reais, assim como o repasse per capita se mostrou acanhado para a complexidade do enfrentamento da pandemia (15).

			Com relação aos recursos financeiros disponibilizados à contratualização com as instituições filantrópicas, dever-se-ia considerar um único instrumento propositivo, incluindo todos os recursos oriundos do arcabouço normativo para essa relação, quais sejam: recursos oriundos da série histórica da produção; incentivos das redes de atenção concernentes ao papel deste em cada esfera; repasses oriundos de cada estado, observadas as especificidades; repasses dos recursos de fonte municipal. Há de se considerar, ainda, a isenção proporcionalizada à filantropia, os custos fixos e a definição percentual das metas quantitativas e qualitativas. Para a gestão dessa unidade desses recursos, é primordial a busca por dados qualificados, por meio dos sistemas de informação em saúde, por conseguinte, o estabelecimento de quais áreas e serviços os prestadores irão disponibilizar ao SUS, seus quantitativos, números de leitos, cirurgias, exames complementares, diárias, quadro de pessoal próprio e terceirizado, entre outros.

			Em um processo de contratualização, o alcance dos resultados pactuados é conditio sine qua non para a sustentabilidade das relações, nas quais a correta aplicação dos recursos é um atributo inerente ao processo e de responsabilidade da instituição contratada (16). Boas práticas demonstram a qualidade do acompanhamento e avaliação das metas fixadas no instrumento contratual que são monitoradas pela comissão de acompanhamento constituída por representantes da gestão, do hospital contratualizado, dos usuários e outros dependendo da realidade local.

			8. PANDEMIA E DEPENDÊNCIA TECNOLÓGICA

			Dados e informações de qualidade são atributos para uma gestão eficiente tanto em tempos ordinários e primordiais quanto em momentos extraordinários. A pandemia causada pelo SARS-CoV-2 apresentou aos gestores inúmeros desafios, impactando diretamente a gestão dos serviços de saúde, quer sejam públicos, quer sejam privados. O mundo parou diante de um vírus, que trouxe consigo o isolamento social inicialmente em níveis elevados, ruas vazias, redução de acidentes automobilísticos, fechamento do comércio, escolas e igrejas, adoção do regime de trabalho na modalidade home office. Tudo isso em meio a especulações e centenas de promessas de vacinas em desenvolvimento. 

			Inicialmente, observou-se, de forma constrangedora, a dependência mundial de insumos e produtos industrializados básicos para o enfrentamento da pandemia, em grande parte oriundos da China. Os países se tornaram reféns de máscaras descartáveis, em um cenário paradoxal para o Brasil que conta com um dos maiores parques têxteis do mundo. Como explicar essa situação de dependência direta de inúmeros equipamentos de proteção individual (EPI), vislumbrando a escassez, ou mesmo a falta? Uma situação sem precedentes e sem informações sobre quais serão os impactos. Excetuando-se, claro, as más práticas de gestão que devem ser combatidas veementemente, inúmeros são os questionamentos dos órgãos de controle por todo o país aos gestores públicos.

			No decorrer dos acontecimentos, avistou-se a falta de medicamentos para intubação orotraqueal, associada à incapacidade de respostas consistentes da indústria nacional na produção desses medicamentos. Isso fez com que estados e municípios suspendessem cirurgias e demais procedimentos eletivos priorizando a assistência a tratamentos da COVID-19 e as ações de retaguarda elencadas em cada plano de contingência, com acentuada relevância para as UTIs COVID-19. Dessa forma, convergiram secretarias de saúde e instituições filantrópicas que enfrentaram dificuldades na aquisição de EPIs, medicamentos e equipamentos. 

			O SUS, como um dos maiores e mais robustos sistemas públicos de saúde do mundo, em meio a uma grande crise, produziu respostas. Em 90 dias, mais de 12 mil leitos de terapia intensiva foram habilitados. Mediante a necessidade de expansão da rede prestadora de serviços, gestores municipais e estaduais, em diálogo direto, conclamaram diretores de hospitais credenciados e contratualizados à ampliação de leitos dedicados ao atendimento de pacientes com COVID-19. Novas alas e serviços foram adaptados e instituídos nas ambiências dos filantrópicos e reconhecidos pelo Ministério da Saúde, por meio de habilitações de leitos clínicos, leitos clínicos de suporte ventilatórios e leitos de UTI. 

			De fato, a rede hospitalar filantrópica abarcou uma sobrecarga de atendimentos desde o mês de março devido à pandemia do novo coronavírus, e as normativas que explicitaram a suspensão das metas quantitativas e qualitativas trouxeram segurança jurídica e financeira às instituições.

			No mesmo período, foi instituído um sistema de monitoramento de leitos de UTIs denominado e-SUS Notifica e, mais uma vez, esse sistema refletiu algo marcante no SUS: a existência de inúmeros sistemas de informação com uma quantidade expressiva de dados produzidos, porém sem a correta interoperabilidade e associação em contextos temporais adequados capazes de fornecer informações qualificadas para tomada de decisão, seja na ótica clínica ou da gestão.

			Em outra vertente, com o objetivo de possibilitar o combate à pandemia, a Lei nº 13.995/2020 (17) autorizou, à União, a transferência, fundo a fundo, de R$ 2 bilhões aos estados, Distrito Federal e municípios, como auxílio financeiro às Santas Casas e hospitais filantrópicos sem fins lucrativos, que atendem o SUS. O critério de rateio foi definido pelo Ministério da Saúde por meio das Portarias nº 1.393/2020 (18) e nº 1.448/2020 (19). Todavia, morosidade, burocracias processuais e políticas em muitos estados impossibilitaram a realização dos repasses. Alguns deles, utilizando-se de aditivos contratuais, por entendimento equivocado do Tribunal de Contas do Estado (TCE), realizaram as transferências por instrumentos conveniais. Esse processo se apresenta de forma contraditória, uma vez que estados receberam os recursos na modalidade fundo a fundo e transferiram por meio de convênio. 

			No âmbito municipal, os recursos são, em síntese: recepcionados fundo a fundo; procedimentos de ajustes quando necessários nos respectivos orçamentos; realizados aditivos contratuais; realizada anuência da câmara municipal, em que a participação do próprio prestador se faz mais efetiva. Esse processo reflete em celeridade e adequada transferência dos recursos, dentro dos prazos legais estabelecidos, o que corroborará em boa relação entre as partes e em um bom contrato de prestação de serviços. 

			A burocracia explicitada no processo de efetivação da Lei nº 13.995 acaba por prejudicar diretamente a população, pois esses lapsos temporais até o recebimento dos recursos financeiros, por parte dos hospitais filantrópicos, prejudicam a eficácia pretendida pelas normas legais e infralegais de nosso sistema de saúde. 

			Em detrimento ao auxílio previsto por meio da Lei nº 13.995, que beneficiou diretamente 1.651 entidades filantrópicas, contratualizadas com os estados e municípios e atuando de forma complementar ao SUS em 2020, existem ainda mais de 1.500 hospitais filantrópicos de médio e grande porte e muitos outros Hospitais de Pequeno Porte (HPP). Um grande desafio a ser enfrentado, que perpassa os conceitos de eficácia, efetividade, eficiência, assim como os arranjos possíveis de acordo com as especificidades de cada território, diz respeito à ressignificação desses HPPs quando próximos aos Hospitais de Referência. Faz-se necessário o revocacionamento na rede de atenção sem prejuízos de qualquer espécie à sua comunidade local, com objetivo de aproximá-los das necessidades locais, qualificando a gestão, promovendo a contratualização desses hospitais sob uma nova dinâmica, inclusive com as demandas cumulativas em um cenário pós-pandêmico, o que é uma grande tarefa tripartite.

			Considerando que, em 2021, novos gestores e novos executivos municipais serão empossados, essas podem ser consideradas soluções que precisam ser enfrentadas e pactuadas no âmbito tripartite. Vive-se um momento crucial para a efetivação desses novos arranjos, que, em tempo oportuno, poderão significar maior assistência aos usuários do SUS.

			9. COVID E NÃO REALIZAÇÃO DE PROCEDIMENTOS ELETIVOS

			No que concerne à execução de procedimentos eletivos, os impactos nos serviços prestados pelos hospitais filantrópicos em toda a rede assistencial são marcantes. Naturalmente, foram necessárias suspensões nas execuções dos procedimentos eletivos, desde cirurgias até os Serviços de Apoio Diagnóstico Terapêutico. Tal cenário está sendo chamado de “nova onda” que será evidenciada no período considerado pós-pandêmico com uma nova sobrecarga da rede hospitalar assistencial devido à agudização de pacientes crônicos e à demanda represada de procedimentos eletivos durante esse período.

			Em suma, os hospitais filantrópicos se adaptaram às novas situações causadas pela COVID-19, passando por inúmeros problemas em relação aos serviços prestados, redução de pessoal causado pela contaminação em muitos casos, aumento dos custos de medicamentos e insumos.

			Uma análise simples da situação registrada pelos hospitais de março a junho de 2020 apresenta um cenário no qual, a partir de abril, o número de internações foi reduzido a menos da metade, quando comparado ao mesmo período de 2019, conforme demonstrado abaixo.

			Tabela 3. Internações por Região – Atendimento Eletivo nos períodos de março a junho/2019 e março a junho de 2020         
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			Por meio de dados disponíveis no SIA/SUS e SIH/SUS, foi possível verificar o perfil da produção hospitalar e ambulatorial entre 2016 e 2019 e calcular projeções desses valores para o ano de 2020. Com isso, verificou-se a diferença entre os valores registrados em 2020, em meio à pandemia, e do que deveria ter ocorrido, caso não estivéssemos em um cenário pandêmico.

			Entre os procedimentos hospitalares e ambulatoriais que deixaram de ser executados pelo SUS nos meses de março, abril, maio, junho e julho, estão ações de promoção e prevenção em saúde; procedimentos com finalidade diagnóstica; procedimentos clínicos; procedimentos cirúrgicos; transplantes de órgãos, tecidos e células; medicamentos; órteses, próteses e materiais especiais; e ações complementares da atenção à saúde.

			A defasagem na atenção ambulatorial e hospitalar até julho de 2020 foi de 584 milhões de procedimentos, representando mais de R$ 3,8 bilhões. Se o percentual médio de crescimentos dos anos anteriores se mantiver para os demais meses, a defasagem ultrapassará em 2020 mais de 1,1 bilhão de procedimentos, representando R$ 6,9 bilhões.

			10. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			No Brasil, a garantia constitucional de direito à saúde com acesso universal e integral traz a responsabilidade aos entes públicos de responder à sociedade utilizando-se de todos os instrumentos existentes para que o referido serviço seja qualificado. Um dos instrumentos mais importantes nesse contexto é a rede filantrópica de serviços, em especial no âmbito hospitalar. A pandemia em curso evidencia, mais uma vez, a importância de tais entidades filantrópicas. 

			Os impactos da COVID-19 na prestação dos serviços hospitalares do SUS terá efeitos para além deste período pandêmico, sendo que adaptações nas relações entre gestão e prestadores serão necessárias por um longo período, com o mesmo dinamismo que a saúde nos impõe, sendo essas instituições capazes de abertura, efetivação do diálogo pleno e composição na gestão municipal, complementarmente, para a busca de soluções que reflitam positivamente na saúde de todos os cidadãos brasileiros. 
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			Resumo: O presente artigo discorre sobre a atuação dos hospitais universitários brasileiros no enfrentamento da pandemia de COVID-19 no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). O texto aborda a inserção desses hospitais no SUS, com enfoque para os aspectos da gestão e financiamento, mediante processo de contratualização e, finalmente, trata da importância desses estabelecimentos no contexto da pandemia. O estudo teve uma abordagem do tipo descritiva, e o seu desenvolvimento se deu por meio de análise documental. Para melhor delimitar o público-alvo do estudo, fez-se necessário levantar e conceituar as diversas terminologias existentes que guardam correspondência com a expressão – hospitais universitários. Após essa delimitação, essas unidades foram caracterizadas e apresentou-se o quantitativo de leitos de UTI habilitados para o tratamento da COVID-19, a produção assistencial, entre outras informações relevantes nesse contexto. A partir da análise dessas informações, constatou-se que a atuação desses hospitais teve importante papel no enfrentamento da pandemia, com destaque para os hospitais universitários federais, geridos pela Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares, estatal vinculada ao Ministério da Educação, que viabilizou um conjunto de ações para a superação das dificuldades inerentes à pandemia, tais como abastecimento de insumos e provisão de pessoal. 
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			1. INTRODUÇÃO

			A pandemia de COVID-19 causou milhares de mortes no mundo inteiro, abalou a economia dos países e, indiscutivelmente, pôs à prova os sistemas de saúde existentes, independentemente se públicos ou privados. No caso do Brasil, que possui um sistema público de saúde e de caráter universal, o Sistema Único de Saúde (SUS) foi, e continua sendo, o principal responsável pelo enfrentamento da pandemia. Nesse contexto, o presente texto discorrerá sobre a atuação e a importância de um dos pontos de atenção à saúde que integra a grande rede de ações e serviços que foi mobilizada para o combate à COVID-19, os hospitais universitários brasileiros, integrantes do SUS.

			Referir-se ao SUS pressupõe entendê-lo a partir de seus princípios e diretrizes; e, considerando o momento atual, convém lembrar um conhecidíssimo artigo do texto constitucional:

			[...] a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação (1). 

			Não há dúvida que o papel do Estado brasileiro é determinante para o enfrentamento da pandemia, mas o desafio é de todos, em especial, do próprio SUS. 

			A partir desse contexto legal, portanto, o presente ensaio discorrerá sobre aspectos conceituais, inserção no SUS, gestão e financiamento dos hospitais universitários brasileiros, à luz do processo de contratualização, além, claro, da atuação dessas unidades no enfrentamento da pandemia. 

			Por fim, considerando que a maior parte dos hospitais de ensino da esfera pública federal está sob gestão da Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares (Ebserh), estatal vinculada ao Ministério da Educação, algumas das informações aqui apresentadas referem-se exclusivamente a esses hospitais, além dessa razão, acresce-se o fato de o autor atuar profissionalmente nessa instituição, tendo participado de processos de tomada de decisão e acompanhado muitas das ações definidas para enfrentamento da pandemia pela Rede Ebserh.

			2. HOSPITAIS UNIVERSITÁRIOS

			A Organização Mundial da Saúde (OMS) realizou, em 1995, um seminário internacional buscando avaliar o “estado da arte” dos hospitais universitários. Os resultados foram publicados em um estudo que faz uma avaliação dessas instituições em 22 países. Do ponto de vista prático, a realidade dos 22 países analisados mostra que um hospital universitário é entendido, antes de tudo, como um centro de atenção médica de alta complexidade que: (a) tem importante papel no atendimento médico de nível terciário; (b) apresenta forte envolvimento em atividades de ensino e pesquisa relacionada ao tipo de atendimento médico que dispensa; (c) atrai alta concentração de recursos físicos, humanos e financeiros em saúde; e (d) exerce um papel político importante na comunidade em que está inserido, haja vista sua escala, seu dimensionamento e seus custos (2). 

			No Brasil, verifica-se, na literatura e nos cadastros nacionais, a adoção de diferentes terminologias e siglas para hospitais que também têm atuação na área do ensino e ou da pesquisa, o que provoca uma certa confusão quanto à compreensão das reais características desses “distintos” hospitais. Nesse contexto, acredita-se que alguns desses termos possam estar sendo utilizados de forma inapropriada. O que se constatou em registros literários e documentais, de forma mais recorrente, foram: a) Hospital Universitário (HU), b) Hospital de Ensino (HE), c) Hospital Universitário e de Ensino (HUE), c) Hospital Escola (sem sigla), d) Hospital Universitário Federal (HUF). Ademais, algumas unidades hospitalares, também universitárias, são conhecidas como Hospital de Clínicas. 

			Médici (2) ressalta que tradicionalmente um Hospital Universitário (HU) é definido como uma instituição que se caracteriza: (a) por ser um prolongamento de um estabelecimento de ensino em saúde, de uma faculdade de medicina, por exemplo; (b) por prover treinamento universitário na área da saúde; (c) por ser reconhecido, oficialmente, como hospital de ensino, estando submetido à supervisão das autoridades competentes; e (d) por propiciar atendimento médico de maior complexidade (nível terciário) a uma parcela da população. 

			O termo Hospital (ou Hospitais) de Ensino (HE) foi conceituado oficialmente pelos Ministérios da Saúde (MS) e da Educação (MEC) em 2004, mediante publicação de Portaria Interministerial MS/MEC nº 1.000, de 15 de abril de 2004 (3). Após uma revisão, em 2007, e outra em 2015, passou-se a ter um novo conceito, o qual permanece até os dias atuais. Assim, conforme a norma vigente, Portaria Interministerial MEC/MS nº 285/2015 (4), HE são os estabelecimentos de saúde que pertencem ou são conveniados a uma Instituição de Ensino Superior, pública ou privada, que sirvam de campo para a prática de atividades de ensino na área da saúde e que sejam certificados conforme o estabelecido na referida portaria. Tais estabelecimentos de saúde podem ser um hospital geral, hospital especializado ou complexo hospitalar (4). 

			Hospitais de Ensino no Brasil, portanto, são aqueles que, depois de submetidos a um processo de avaliação conjunta – pelos MS e MEC, em que se observa o cumprimento de critérios específicos, recebem a certificação de Hospital de Ensino, com validade determinada e possibilidade de renovações ou suspensões.

			Quanto aos Hospitais Universitários e de Ensino (HUE), embora existam publicações com a utilização dessa terminologia e sigla, a exemplo de Carmo (5) e Lobo (6), nenhuma delas traz um conceito que corresponda à terminologia e que seja coerente com os demais conceitos existentes, entretanto, utilizando-se como referência a conceituação de HE pelo MS e MEC, depreende-se que os HUE sejam os HU certificados como HE.

			Hospital Escola, segundo Bittar (7), é o estabelecimento hospitalar de propriedade ou gestão das escolas médicas isoladas, públicas ou privadas, ou a elas vinculado por regime de comodato ou cessão de uso devidamente formalizado.

			Finalmente, os Hospitais Universitários Federais (HUF) que, segundo definição oficial, são:

			[...] importantes centros de formação de recursos humanos na área da saúde e prestam apoio ao ensino, à pesquisa e à extensão das instituições federais de ensino superior às quais estão vinculados. Além disso, no campo da assistência à saúde, os hospitais universitários federais são centros de referência de média e alta complexidade para o Sistema Único de Saúde (SUS) (8). 

			Para Araújo e Leta (9), o compromisso dos HUF não está somente na assistência e no ensino, mas também na pesquisa, o que elas chamam de tríplice missão dos hospitais universitários federais.

			No Brasil, atualmente, a rede de HUF é constituída por 50 hospitais, vinculados a 35 universidades federais (MEC), sendo que, desses hospitais, 40 estão vinculados a 32 universidades federais (MEC) e encontram-se sob a gestão da Ebserh que tem, entre outras finalidades, o propósito de prestar serviços gratuitos de assistência médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnóstico e terapêutico à comunidade, assim como prestar às instituições públicas federais de ensino ou instituições congêneres serviços de apoio ao ensino, à pesquisa e à extensão, ao ensino-aprendizagem e à formação de pessoas no campo da saúde pública. É importante acrescentar que os serviços de assistência à saúde prestados pelas unidades geridas pela Ebserh se dão de forma integral e exclusiva no âmbito do SUS, observada a autonomia universitária (8).

			3. HOSPITAIS UNIVERSITÁRIOS – INSERÇÃO NO SUS, GESTÃO E FINANCIAMENTO

			Conforme a Lei nº 8.080/90 (10), em seu art. 45:  “[...] os serviços de saúde dos hospitais universitários e de ensino integram-se ao SUS mediante convênio [...].” Assim, ao estabelecer a forma de relacionamento desses hospitais com a gestão do SUS, por meio de instrumento contratual, é ratificada a necessidade de instituir um processo de contratualização entre esses hospitais e os gestores do SUS. Contudo, a instituição de “programa específico” para tal finalidade ocorreu somente em 2004.

			Primeiro, foi estabelecido o processo de contratualização dos HUF, que teve seu início concomitante ao do processo de certificação, sendo o seu início formal a partir da publicação da Portaria Interministerial (MS/MEC) nº 1.006, de 27 de maio de 2004 (11), pelo MEC e MS, que criaram, neste ato, o Programa de Reestruturação dos Hospitais de Ensino do Ministério da Educação no SUS. 

			Cerca de três meses depois, mediante publicação da Portaria GM/MS nº 1.702, em 17 de agosto de 2004 (12), o MS criou o Programa de Reestruturação dos Hospitais de Ensino no âmbito do SUS. 

			Em síntese, os dois programas eram praticamente idênticos, a principal diferença estava no público-alvo. O primeiro, instituído pelo MEC e MS, destinava-se apenas aos HUF certificados como de Ensino, e o outro, instituído somente pelo MS, destinava-se aos demais hospitais também certificados como de Ensino.

			Em 2013, foi instituída pelo MS a Política Nacional de Atenção Hospitalar (PNHOSP) no âmbito do SUS; nesta, o conceito de contratualização foi atualizado – formalização da relação entre o gestor público de saúde e os hospitais integrantes do SUS, públicos e privados, com ou sem fins lucrativos, sob sua gestão, por meio de instrumento formal de contratualização e do estabelecimento de compromissos entre as partes, promovendo a qualificação da assistência, da gestão hospitalar e do ensino/pesquisa, de acordo com as diretrizes da PNHOSP (13). 

			Como desdobramento da PNHOSP, também foi publicada a Portaria GM/MS nº 3.410, de 30 de dezembro de 2013 (14), que estabeleceu as diretrizes para a contratualização de hospitais no âmbito do SUS. Uma constatação importante a partir dessa publicação é que ela revogou a Portaria GM/MS nº 1.702/2004 (12), que criava o Programa de Reestruturação dos Hospitais de Ensino no âmbito do SUS. Com isso, os HE passaram a observar a norma geral para a contratualização de hospitais no âmbito do SUS. 

			No caso dos HUF, em que pese não ter ocorrido a revogação formal da Portaria Interministerial MEC/MS nº 1.006/2004 (11), por se tratar de portaria interministerial (o MS não poderia revogá-la sozinho, precisaria de um ato interministerial, não ocorrido até então), na prática, e também pela análise de alguns dos ‘considerandos’ da norma, entendeu-se ter havido uma revogação tácita da Portaria nº 1.006/2004 (11). Como consequência, desde então, os HUF também passaram a observar a regra geral para a contratualização de hospitais no âmbito do SUS.

			Vale ressaltar que as Portarias GM/MS nº 3.390/2013 e nº 3.410/2013 foram incorporadas à Portaria de Consolidação nº 2, de 28 de setembro de 2017, publicada pelo MS, tendo os seus conteúdos preservados. 

			O termo gestão, no âmbito do SUS significa:

			[...] atividade e responsabilidade de comandar um sistema de saúde (municipal, distrital, estadual ou nacional), incluídos os prestadores de serviços de saúde (públicos e privados), exercendo as funções de coordenação, articulação, negociação, planejamento, financiamento, acompanhamento, controle, regulação, avaliação e auditoria (9). 

			Nesse contexto, a gestão dos hospitais de ensino no âmbito do SUS, independentemente se públicos ou privados, é da responsabilidade de seus gestores. Conforme a Constituição Federal de 1988 (1) e a Lei nº 8.080 (10), a direção do SUS é única, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes órgãos: i. no âmbito da União, pelo MS; ii. no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saúde; e iii. no âmbito dos Municípios, pela respectiva Secretaria de Saúde. 

			Os hospitais universitários são instituições de custo diferenciado, por concentrarem atendimentos de alta complexidade, além de atividades que mesclam assistência médica com práticas de ensino. Estudos realizados na Austrália mostraram que o custo desses hospitais é 12% mais elevado que o dos hospitais não universitários de alta tecnologia, enquanto na Coréia do Sul esse custo foi 28% maior que o dos demais hospitais para um mesmo conjunto de enfermidades tratadas e procedimentos clínicos selecionados (11).

			No caso do Brasil, o financiamento desses hospitais segue a mesma lógica dos demais hospitais que são contratualizados pelo SUS, assim, conforme a norma vigente, são dois os modelos possíveis – a orçamentação parcial e a orçamentação global (14). 

			É importante lembrar que o aporte de recursos via processo de contratualização no âmbito do SUS responde por uma parte do custeio desses hospitais, sendo eles, historicamente, insuficientes para garantir a sustentabilidade desses hospitais, especialmente pelo gasto com pessoal, que representa a maior despesa desses e de quaisquer outros hospitais. 

			4. MÉTODO

			O estudo teve uma abordagem do tipo descritiva, e o seu desenvolvimento se deu por meio de pesquisa documental.

			A pesquisa documental ocorreu nas bases disponíveis em sítios eletrônicos, tais como, do MS, do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass), da Ebserh e do MEC e, ainda, utilizou-se a ferramenta de tabulação – Tabwin, para consultas às bases do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), do Sistema de Informações Ambulatoriais (SIA) e do Sistema de Internações Hospitalares (SIH), todas essas bases hospedadas em plataformas do MS. Além disso, também foram consultados diversos painéis de informações, principalmente aqueles disponíveis nos sítios examinados.  

			5. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			Atualmente, conforme a Portaria Interministerial MS/MEC nº 3.960, de 31 de dezembro de 2019 (15), existem 204 hospitais certificados como HE no país, que atendem ao SUS. Desses, 83 (40,7%) são privados ou sem fins lucrativos, 63 (30,9%) estaduais, 13 (6,4%) municipais, 45 (22,1%) federais, sendo 8 vinculados ao MS e 37 vinculados ao MEC, esses últimos são os HUF (MEC), representando 18,1% do total de HE brasileiros. Do total de 37 HUF vinculados ao MEC e certificados como HE, 31 estão sob gestão da Ebserh, assim, a Empresa é responsável por gerir 68,9% dos HE vinculados às universidades federais; e, entre todos os hospitais públicos, sua participação é de 25,6%, constituindo-se como a maior rede brasileira de hospitais com essa certificação, além de ser a maior rede de hospitais públicos do Brasil (8). 

			De acordo com dados do MS, mediante consulta em suas bases de dados (SIA e SIH – ano 2019 e CNES competência dezembro/2019), os hospitais da Rede Ebserh realizaram mais de 25 milhões de procedimentos ambulatoriais, desses, próximo de 1,9 milhão foi de alta complexidade, correspondentes a 6,2% de todos os procedimentos de alta complexidade realizados no país, entre todos os hospitais gerais e especializados, públicos e privados, com atuação no âmbito do SUS. Já na internação hospitalar, para esse mesmo recorte, foram realizadas aproximadamente 49 mil internações, representando 5,2% de todas as internações de alta complexidade efetuadas no país no ano de 2019, distribuídas nos seus mais de 8,5 mil leitos.

			 No campo do ensino, no ano de 2019, os hospitais geridos pela Ebserh possuíam 1.023 programas de residências médica, multiprofissional e uniprofissional credenciados, nos quais constavam matriculados 7.758 residentes. No âmbito da pesquisa, em 2019, foram cadastradas mais de 3,2 mil pesquisas no Sistema de Informações Gerenciais da Ebserh (SIG-Ebserh), sendo 86% cadastradas como pesquisas acadêmicas. Nesse mesmo ano, cerca de 60 mil graduandos utilizaram os hospitais da Rede Ebserh como campo de prática, realizando atividades de estágio/internatos e aulas práticas/disciplinas. Desse total, pouco mais de 22 mil alunos eram graduandos de Medicina, e 38 mil estavam distribuídos entre os cursos de Enfermagem, Farmácia, Nutrição, Biomedicina, Fisioterapia, entre outros (16).

			A seguir, serão apresentados os principais números e ações desses hospitais no contexto do enfrentamento da pandemia de COVID-19.

			O Quadro 1, abaixo, apresenta o total de leitos novos habilitados pelo MS, até 15 de outubro de 2020, relativos à UTI II Adulto – Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG) – COVID-19 e à UTI II Pediátrica – SRAG – COVID-19, com os respectivos recursos financeiros repassados, segundo informações consolidadas e disponibilizadas no Painel Conass – COVID-19 (17). 

			Quadro 1. Leitos de UTI habilitados para o tratamento da COVID-19

			
				
					
					
					
					
				
				
					
							
							Unidade / Descrição

						
							
							Leitos novos habilitados no Brasil - todos os hospitais 

						
							
							Leitos novos habilitados no Brasil - somente HE

						
							
							Leitos novos habilitados no Brasil - hospitais geridos pela Ebserh

						
					

				
				
					
							
							Quantidade

						
							
							14.889

						
							
							3.223

						
							
							409

						
					

					
							
							Percentual

						
							
							100%

						
							
							21,7% 
(do total BR)

						
							
							12,7%

							(do total HE)

						
					

					
							
							Valor (R$)

						
							
							2.140.332.000,00

						
							
							459.642.000,00

						
							
							68.208.000,00

						
					

				
			

			Diante dos dados acima, percebe-se que os HE contribuíram com quase 22% do total de leitos novos de UTI habilitados para o tratamento da COVID-19. Desses, nos hospitais da Ebserh, foram habilitados 409 leitos para a mesma finalidade, representando 12,7% do total de leitos novos habilitados nos HE. Contudo, independentemente de habilitação, foram disponibilizados pela Rede Ebserh o total de 1.795 leitos para o enfrentamento da pandemia, sendo 671 de UTI (adulto, pediátrico e neonatal) e 1.124 de internação (adulto, pediátrico e obstétrico). Parte desses leitos já existia previamente e foi redirecionada para o tratamento da COVID-19, outros foram criados.

			O Quadro 2 apresenta o volume de internações hospitalares por COVID-19, a partir de consulta ao SIH, dados acumulados, relativo ao período – abril a agosto de 2020 (competências disponíveis até a elaboração deste estudo). A análise considerou as internações realizadas e registradas sob o código 03.03.01.022-3 – Tratamento de infecção pelo coronavírus – COVID 19, que compreende as ações necessárias para o tratamento clínico do paciente internado com diagnóstico de COVID-19, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (Tabela SUS).

			A análise deu-se por região geográfica e mês, comparando as internações no Brasil com aquelas ocorridas somente na Rede Ebserh, na qual verificou-se que a evolução do número de internações ocorreu de forma correspondente para ambos os resultados, a única exceção foi a região Nordeste, onde, nos dados Brasil, o seu pico foi no mês de julho e, na Rede Ebserh, foi em agosto. 

			Quadro 2. Internações hospitalares para o tratamento da COVID-19, comparativo por região geográfica, mês, Brasil e Rede Ebserh

			
				
					
					
					
					
					
					
					
				
				
					
							
							Internações Brasil por COVID-19, abril a agosto 2020.

						
					

					
							
							Região

						
							
							2020/Abr

						
							
							2020/Mai

						
							
							2020/Jun

						
							
							2020/Jul

						
							
							2020/Ago

						
							
							Total

						
					

				
				
					
							
							Região Norte

						
							
							386

						
							
							4.913

						
							
							9.614

						
							
							7.229

						
							
							5.798

						
							
							27.940

						
					

					
							
							Região Nordeste

						
							
							980

						
							
							10.083

						
							
							19.105

						
							
							21.759

						
							
							19.067

						
							
							70.994

						
					

					
							
							Região Sudeste

						
							
							2.376

						
							
							15.738

						
							
							23.506

						
							
							35.488

						
							
							29.429

						
							
							106.537

						
					

					
							
							Região Sul

						
							
							321

						
							
							1.511

						
							
							2.899

						
							
							7.312

						
							
							10.079

						
							
							22.122

						
					

					
							
							Região Centro-Oeste

						
							
							63

						
							
							570

						
							
							2.497

						
							
							5.417

						
							
							7.458

						
							
							16.005

						
					

					
							
							Total

						
							
							4.126

						
							
							32.815

						
							
							57.621

						
							
							77.205

						
							
							71.831

						
							
							243.598

						
					

					
							
							Internações Rede Ebserh, abril a agosto, 2020.

						
					

					
							
							Região

						
							
							2020/Abr

						
							
							2020/Mai

						
							
							2020/Jun

						
							
							2020/Jul

						
							
							2020/Ago

						
							
							Total

						
					

					
							
							Região Norte

						
							
							5

						
							
							37

						
							
							122

						
							
							93

						
							
							61

						
							
							318

						
					

					
							
							Região Nordeste

						
							
							8

						
							
							76

						
							
							186

						
							
							364

						
							
							426

						
							
							1.060

						
					

					
							
							Região Sudeste

						
							
							1

						
							
							44

						
							
							63

						
							
							213

						
							
							188

						
							
							509

						
					

					
							
							Região Sul

						
							
							11

						
							
							43

						
							
							100

						
							
							330

						
							
							549

						
							
							1.033

						
					

					
							
							Região Centro-Oeste

						
							
							0

						
							
							15

						
							
							52

						
							
							86

						
							
							161

						
							
							314

						
					

					
							
							Total

						
							
							25

						
							
							215

						
							
							523

						
							
							1.086

						
							
							1.385

						
							
							3.234

						
					

					
							
							Fonte: elaboração do autor, a partir de dados consolidados. 

						
					

				
			

			É importante observar que esses dados ainda são passíveis de alteração e, por se tratar de procedimento novo na Tabela SUS, juntamente com o registro das diárias de UTI (outro procedimento criado), avalia-se que essas informações ainda são incipientes para uma análise mais fidedigna.

			No tocante ao conjunto de ações realizadas pela Ebserh no contexto do enfrentamento da pandemia de COVID-19, elegeram-se aquelas consideradas mais relevantes, as quais estão dispostas abaixo:

			
					Instituição e funcionamento de instâncias de caráter operacional e decisório, com o objetivo de gerenciar e deliberar sobre questões relacionadas ao enfrentamento da COVID-19, com repercussão para as unidades hospitalares da Ebserh, tais como: Comitê Gestor de Crise (CGC), Comitê de Operações de Emergência (COE) e Núcleo de Comunicação Operacional (Nucop); 

					Realização, pela Administração Central da Ebserh, de processos centralizados de compras, para reforçar o abastecimento de equipamentos de proteção individual, materiais hospitalares e equipamentos médicos. No total, foram mais de 22,5 milhões de unidades desses itens, excetuando equipamentos, tendo sido investido cerca de R$ 228 milhões nessas aquisições;

					Disponibilização de recursos adicionais na ordem de R$ 204 milhões (R$ 154 milhões para custeio e R$ 50 milhões para investimentos) para os hospitais da Ebserh para o enfrentamento da COVID-19;

					Apoio à rede de cooperação entre Senai, Ministério da Economia, MS e indústrias para a produção de acessórios e manutenção de equipamentos essenciais ao enfrentamento da pandemia;

					Produção de máscaras, enxovais, face shield, desenvolvimento de processos de esterilização de máscaras N95 e produção de fibrobroncoscópio em impressora 3D; 

					321 pesquisas em andamento sobre a COVID-19, sendo muitas dessas, estudos do tipo multicêntrico;

					Capacitação de profissionais médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e fisioterapeutas para cuidado ao paciente crítico com foco em ventilação mecânica;

					Contratação de profissionais para ampliação da capacidade de atenção ao paciente crítico. Foram autorizadas as contratações de 6.381 profissionais, sendo: 936 médicos; 1.464 enfermeiros; 3.276 técnicos de enfermagem; 585 outros profissionais assistenciais com nível superior; e 120 profissionais administrativos com nível superior;

					Atualização diária aos hospitais com informações técnicas e epidemiológicas sobre a COVID-19 no mundo e no Brasil, por meio de boletim informativo específico, o Vigilância em Foco – Edição COVID-19, com mais de 175 publicações, até então;

					Elaboração de plano de contingência em cada hospital, a partir de modelo elaborado pela Ebserh, considerando as fases de contingência e de emergência (crise), com o objetivo de apoiar os gestores dos hospitais no planejamento das diversas ações de preparação e enfrentamento da pandemia;

					Suspensão de atividades eletivas e realocação de profissionais nas áreas emergenciais, em conformidade com as orientações do MS e mediante pactuação com os gestores locais do SUS;

					Organização de áreas exclusivas nos hospitais para atendimento aos pacientes suspeitos e confirmados com COVID-19 – leitos com suporte de ventilação mecânica (casos graves) e isolamentos de coorte (casos moderados);

					Produção de notas técnicas, por meio de câmaras técnicas de especialistas, com o objetivo de orientar os hospitais no manejo clínico, incluindo: manejo propedêutico, manejo farmacológico, abordagem clínica da assistência materno-infantil, transmissão intra-hospitalar, investigação de surto e estratégias para o controle da disseminação;

					Orientações aos hospitais a respeito do manejo de corpos e outras situações pós-óbito no contexto da COVID-19;

					Elaboração de documento contendo orientações sobre o uso da telemedicina pelos hospitais da Ebserh no contexto da pandemia de COVID-19;

					Elaboração do Catálogo de Padronização de Materiais Médico-hospitalares e Medicamentos COVID-19, identificando os itens relacionados com o tratamento direto ou indireto a pacientes acometidos pela doença, totalizando 2.013 itens;

					Qualificação do processo de registro das notificações de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19, com vistas a reduzir o risco de subnotificações;

					Monitoramento diário dos casos suspeitos e confirmados atendidos nos hospitais da Rede Ebserh, incluídos os dos colaboradores; 

					Ampliação das ações de comunicação, como a criação de área exclusiva na intranet e preparação de campanha para incentivo aos profissionais de saúde; e,

					Fortalecimento da conectividade e infraestrutura de rede dos hospitais por meio da Infovia da Rede Nacional de Ensino e Pesquisa (RNP).6. CONSIDERAÇÕES FINAIS
A pandemia do novo coronavírus trouxe muitos desafios aos sistemas de saúde do mundo inteiro, sejam eles de prevalência pública ou privada, e mostrou que ainda temos muito o que avançar. 
Os HU deram e continuam dando sua importante parcela de contribuição, não apenas na dimensão assistencial, que talvez seja aquela mais fácil de perceber, mas, na dimensão do ensino e da pesquisa. Embora o momento atual tenha exigido ações imediatas, urgentes, para o enfrentamento da pandemia, fazendo com que grande parte dos esforços fosse concentrado no aspecto assistencial, nos hospitais universitários, essas dimensões são indivisíveis – ensino, pesquisa e assistência. 
Em que pese todo o aporte de recursos financeiros para o combate do novo coronavírus nos hospitais, é preciso reconhecer a especificidade e importância dos HU brasileiros de forma mais perene. Tal reconhecimento poderia se dar por meio de políticas governamentais que, por exemplo, incentivassem a lógica de contratualização desses hospitais no âmbito do SUS sob a modalidade de orçamentação global, a fim de compatibilizar o financiamento dessas unidades ao seu custo efetivo. Outro exemplo é a própria política de certificação de HE, é preciso modernizá-la, aliás, ela poderia ser a força motriz para reposicionar esses hospitais no âmbito do SUS, do ensino e da pesquisa. 
Não poderia deixar de destacar o importante e relevante papel da Ebserh no combate à COVID-19, sua característica de funcionamento em rede sem dúvida contribuiu para a melhor coordenação e efetividade de suas ações.
Enfim, como na adversidade surgem as oportunidades, espera-se que, depois da superação desse importante desafio de saúde pública, possamos ter um sistema de saúde e de ensino mais forte e resolutivo e, claro, HU ainda melhores para ensinar, cuidar e pesquisar. 
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			Resumo: Aumentar a capacidade de leitos hospitalares para internação de pacientes com a COVID-19 foi uma necessidade para quase todas grandes cidades do mundo. No Brasil, isso não foi diferente, particularmente no início da pandemia, quando havia uma grande incerteza em relação ao número de pessoas que seriam acometidas pelo novo coronavírus e qual seria a proporção de contaminados com necessidade de internação hospitalar. As previsões para a necessidade de leitos hospitalares em cada cidade ou estado variavam enormemente dependendo do modelo matemático, variáveis e premissas adotadas.  Disponibilizar leitos de internação em Hospitais de Campanha para pacientes acometidos pela COVID-19 foi uma das soluções encontradas por estados e municípios para o enfretamento da pandemia. 

			Palavras-chave: Pandemia. COVID-19. Internações. Hospitais de Campanha.

			1 INTRODUÇÃO

			As estratégias para disponibilizar um leito hospitalar para internação de um paciente acometido por uma determinada doença dependem de uma série de fatores, que vão desde o uso racional de recursos já disponíveis, como, por exemplo, o aumento da taxa de ocupação, diminuição do tempo médio de internação ou a priorização do leito disponível para a internação de uma doença específica em detrimento a outras. Colocar em operação leitos desativados ou a construção de novos leitos são as opções possíveis, esgotadas as ações para o aproveitamento de leitos existentes. Novos leitos hospitalares podem ser abertos em áreas próprias ou anexas de um hospital já existente, de forma provisória ou permanente, ou no modelo de um Hospital de Campanha.

			Hospital de Campanha tem como característica principal ser uma estrutura hospitalar que pode ser colocada em operação rapidamente, de caráter temporário, e, na maior parte das vezes, voltada ao atendimento de pacientes com condições médicas semelhantes, como consequência de pandemias ou catástrofes de causas naturais ou humanas. Tem papel decisivo e consagrado para o atendimento de vítimas de terremotos, tsunamis e enchentes. Militares e organizações humanitárias têm grande experiência na operação de Hospitais de Campanha para o atendimento de feridos em guerras e para o atendimento de refugiados. É curioso notar que Hospitais de Campanha foram utilizados em escala mundial, pela última vez, para o tratamento da pandemia de gripe espanhola, também uma doença respiratória viral, há mais de um século (١,٢). 

			Felizmente, poupado de desastres naturais, o Brasil tem registros apenas do uso esporádico de tendas de atendimento para triagem e o cuidado ambulatorial em surtos locais de algumas doenças, como, por exemplo, na dengue, e algumas poucas enchentes e incêndios.

			A pandemia pelo novo coronavírus, em 2020 fez esta realidade mudar!

			2. MÉTODO

			Hospital de Campanha (do inglês Field Hospital), assim como vários outros exemplos de inovações dos tempos atuais, foram criados para o esforço das guerras, com a função de tratar os soldados feridos nas batalhas e as condições clínicas relacionadas às doenças infecciosas, má condição sanitária e fome associadas às guerras. Achados arqueológicos que rementem ao século primeiro da era cristã mostram que os romanos montavam estruturas voltadas para o cuidado de feridos das guerras que eram travadas longe de áreas urbanas, com a capacidade para o atendimento de até 200 pacientes. Estruturas próximas ao que hoje chamamos de hospitais para o cuidado dos infelizes guerreiros feridos estavam também presente nas guerras bizantinas e nas cruzadas.     

			Podemos dizer que o desenvolvimento dos Hospitais de Campanha acompanhou o aumento do poderio bélico dos exércitos, com a necessidade de ter uma estrutura para cuidar de um número maior de feridos e com ferimentos cada vez mais graves. Os conceitos de atendimento médico móvel de urgência, feitos com o uso de carroças movidas a cavalo, retirando os feridos do campo de batalha para receber atendimento em um local seguro, vêm das guerras napoleônicas. As duas grandes guerras mundiais, e mais recentemente as guerras da Coreia e Vietnã, consolidaram definitivamente a importância e os conceitos atuais dos Hospitais de Campanha Militares, alguns deles contando com as mais modernas tecnologias para o diagnóstico e tratamento clínico e cirúrgico.

			Fora dos campos de batalha, Hospitais de Campanha foram empregados com sucesso no enfrentamento de desastres naturais com grande número de vítimas e mortes, como exemplos mais recentes, o tsunami de 2004 no Oceano Índico e o terremoto do Haiti em 2010, com esforços conjuntos de entidades médicas de vários países, inclusive o Brasil.

			As epidemias causadas por doenças infecciosas facilmente transmissíveis têm o potencial de gerar rápida e grande demanda por leitos hospitalares para tratar dos pacientes infectados, como foi visto em surtos enfrentados por diversos países de cólera, meningite e dengue. A pandemia da influenza em 1918 que assolou o mundo no pós-guerra, que se estima ter ceifado mais de 20 milhões de vidas, contou com o apoio de Hospitais de Campanha para o cuidado dos pacientes, particularmente no continente europeu. No século atual, Hospitais de Campanha foram utilizados para o tratamento de pacientes com ebola no continente africano. 

			A emergência do novo coronavírus (SARS-CoV-2), com os primeiros casos descritos em Wuhan, capital da província de Hubei na China em novembro de 2019, deixou o mundo em alerta por tratar-se de uma nova doença, causada por um vírus respiratório, de fácil transmissão homem a homem, em um mundo populosos com grandes facilidades de deslocamento por via aérea e com parte das pessoas concentrada em grandes centros urbanos com alta densidade populacional. Soma-se a isso tratar-se de uma doença sem uma vacina ou tratamento específico, e que logo nos primeiros casos mostrou ser capaz de gerar alta demanda para necessidade de internação em leitos hospitalares, consequência do grande número de pacientes infectados e pela gravidade da doença em fração desses. Rapidamente, a China e países europeus como a Espanha, a França e o Reino Unido se viram obrigados a colocar em operação Hospitais de Campanha para disponibilizar leitos adicionais de internação para os casos de COVID-19. 

			É importante ressaltar que os Hospitais de Campanha, não importa os motivos e urgência de sua construção, devem ser planejados, construídos e operados sempre pensando na qualidade da assistência prestada aos pacientes e na segurança dos profissionais de saúde responsáveis pela operação da unidade.

			3. RESULTADOS

			Os Hospitais de Campanha voltados para o atendimento de pacientes clínicos, vítimas de doenças infectocontagiosas, têm as seguintes características básicas: rápida construção, estrutura provisória e larga escala.

			Discutiremos esses conceitos utilizando como referência o Hospital Municipal do Pacaembu, montado pela Secretaria Municipal de Saúde de São Paulo em abril de 2020 para o enfrentamento da COVID-19 na cidade de São Paulo.

			Qualquer sistema de saúde, seja ele público ou privado, deve prover leitos hospitalares que atendam às necessidades da população a cada momento. Como os recursos para o financiamento da saúde é finito, e quase sempre escasso, o dimensionamento dos leitos hospitalares deve ser o mais racional possível, evitando o desperdício decorrente de leitos ociosos, do mal-uso dos leitos com internações desnecessárias ou por tempo de internação além do necessário.  Por outro lado, a escassez de leitos tem impacto negativo na qualidade do serviço prestado, limitando as internações e início precoce do tratamento. As características demográficas da população, como a taxa de idosos, índice endêmico de doenças infecciosas e trauma, podem influenciar a necessidade de leitos hospitalares por habitantes. 

			A demanda por leitos pode variar de uma maneira regular pela sazonalidade de algumas doenças, como, por exemplo, as doenças respiratórias no inverno e a dengue nos meses mais quentes, ou agudamente e de forma não planejada para o enfrentamento de desastres, catástrofes, epidemias localizadas, ou como ocorreu agora o aumento da necessidade de internação causada por uma pandemia. 

			A Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda como aceitável entre 3 e 5 leitos hospitalares para cada grupo de mil habitantes. A tabela abaixo (Tabela 1) mostra a disponibilidade de leitos hospitalares nas diversas regiões do Brasil e a desigualdade quando se comparam os números para os usuários do sistema público de saúde com aqueles que têm acesso à saúde suplementar. 

			Tabela 1. Disponibilidade de leitos hospitalares no Brasil
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			Esses dados justificam a preocupação das Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde, assim como o Ministério da Saúde, de buscar alternativas para a ampliação do número de leitos hospitalares, particularmente para o atendimento de pacientes usuários do sistema público de saúde.

			No início da pandemia, o município de São Paulo contava com 29.300 leitos hospitalares, sendo 16.300 disponíveis aos usuários do SUS, com uma relação de 2,4 leitos/mil habitantes.

			Em meados de março 2020, partindo de alta taxa de ocupação dos leitos hospitalares no sistema público municipal, e observando que o número de pacientes com síndrome respiratória aguda grave (SRAG) duplicava a cada 2,17 dias, os riscos para a saturação e consequente colapso do sistema hospitalar municipal era real e eminente, caso medidas não fossem tomadas para a diminuição da taxa de contágio pelo novo coronavírus e para a ampliação do número de leitos hospitalares, incluindo leitos de terapia intensiva para o cuidado dos pacientes mais graves. Os gráficos abaixo ilustram esse cenário (Figura 1 A e B).

			Figura 1A. Previsão da porcentagem de leitos hospitalares ocupados por COVID-19 no município de São Paulo entre os dias 14/03 e 07/04 em um cenário sem distanciamento social

			[image: ]

			Fonte: https://covid19br.github.io/analises.html?aba=aba1. 

			A linha e os pontos amarelos são os casos estimados pelo modelo, e os pontos pretos são os dados observados de casos graves hospitalizados entre os dias 14 e 19/03 (dados da base oficial de notificações Sivep-Gripe). 

			Figura 1B. Previsão da porcentagem de leitos de UTI ocupados por COVID-19 no município de São Paulo entre os dias 14/03 e 07/04 em um cenário sem distanciamento social
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			Fonte: https://covid19br.github.io/analises.html?aba=aba1.

			A linha e os pontos amarelos são os casos estimados pelo modelo. 

			Felizmente, tanto as medidas para a diminuição da taxa de contágio na cidade de São Paulo (exemplo: distanciamento social e obrigatoriedade do uso de máscara) quanto a ampliação dos leitos hospitalares tiveram os resultados esperados. Os hospitais de Campanha do Pacaembu (200 leitos), Anhembi (capacidade instalada para 2 mil leitos, 800 leitos ativados) e Ibirapuera (240 leitos), todos no município de São Paulo, e com a gestão feita no modelo de parcerias público-privadas, foram decisivos para o esforço de adequar a oferta de leitos hospitalares no sistema público para o aumento da demanda causada pela COVID-19. 

			Consulta na plataforma do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), em setembro de 2020, mostra o registro de 214 Hospitais de Campanha no Brasil, distribuídos em 23 estados da federação. A maioria, 179 unidades, teve gestão municipal, e o restante estadual.  

			O Hospital de Campanha do Pacaembu (HCP) foi idealizado para o atendimento exclusivo de pacientes adultos, com a COVID-19 confirmada ou suspeita, com baixa ou média gravidade. O racional foi internar aqueles pacientes que não poderiam ser tratados em regime ambulatorial, mas que também não necessitavam de internação em um leito hospitalar de maior complexidade, reservando a capacidade dos hospitais tradicionais para o cuidado dos pacientes mais graves e com maior chance de internação em um leito de terapia intensiva. 

			Os pedidos de internação no HCP eram triados pelo Serviço de Regulação do Município e aceitos pelo núcleo de regulação interno da unidade conforme critérios predefinidos de admissão. O transporte dos pacientes para internação foi realizado unicamente por ambulância, não sendo permitida procura espontânea. 

			Foram estabelecidos os seguintes critérios para admissão:

			
					Origem: UTI, Sala de Choque, Sala de Emergência, OS, UPA, AMA, UBS, Enfermaria ou Observação de Serviços de Saúde Públicos. Tempo de permanência no serviço de origem ≥ 24h.

					≥ 18 anos.

					Frequência respiratória ≤24 irpm.

					SPaO2 ≥ 90% em ar ambiente ou SPaO2 ≥ 90% com O2 < 4 l/min sob cateter nasal.

					Estabilidade hemodinâmica sem uso de droga vasoativa > 24 h.

					Escala de Glasgow 15.

					Peso <110kg.

					Início dos sintomas >24 h.

					Extubação e/ou ausência de ventilação não invasiva > 48 h.
Critérios de contraindicação:


			

			
					Doença oncológica ou onco-hematológica ativas.

					Quimioterapia < 30 dias e/ou netropenia < 1.000.

					Transplantado ou uso de imunossupressores.

					Gestação.

					Terapia Renal Substitutiva.

					Tuberculose não tratada.

					Delirium Hiperativo.

					Distúrbio psiquiátrico ou comportamental.

					Isolamento de contato por bactérias multirresistentes.

					Diagnóstico confirmado de Influenza.

					Insuficiência Hepática e/ou cirrose.

					HIV.Duas semanas foi o tempo necessário para planejamento, construção e início das operações do hospital, mesmo com as dificuldades impostas pela pandemia na cidade de São Paulo. A gestão e operação da unidade ficou a cargo da Sociedade Beneficente Brasileira Israelita Hospital Albert Einstein (SBIBAE)
O HCP foi construído no Estádio Municipal Paulo Machado de Carvalho – Estádio do Pacaembu. Uma empresa de engenharia especializada em construção de tendas e coberturas provisórias foi contratada diretamente pela SMS para a construção. Cerca de 10 dias foram necessários para a entrega da estrutura física e 5 dias para a instalação dos equipamentos médicos, suprimento de materiais e medicamentos, limpeza, testes de segurança dos sistemas vitais (geração de energia elétrica, rede de gases medicinais, água e esgoto, ventilação e climatização). 
Basicamente, tratava-se de duas grandes tendas dispostas lado a lado, montadas no gramado do estádio. Os leitos de internação foram agrupados em 10 grandes alas, cada uma com 20 leitos e 1 posto de enfermagem. Todos os leitos contavam com uma saída de oxigênio através de uma rede e tanque central. Para garantir conforto e privacidade, as alas de internação foram divididas em masculina e feminina e contavam com banheiros com pia, sanitário e chuveiros. Os pacientes com suspeita clínica de COVID-19, mas ainda sem a confirmação laboratorial, eram internados em ala específica. Uma ala foi reservada para o cuidado dos pacientes mais graves (ala de estabilização), contando com 16 leitos de terapia intensiva equipados com ventiladores, monitores multiparamétricos, bombas de infusão, aspiradores etc. Equipamentos para aferir sinais vitais (temperatura, frequência cardíaca, pressão arterial e saturação arterial) estavam disponíveis em todas as alas de internação. Aparelho de radiografia móvel, ultrassom e um tomógrafo montado em uma carreta estavam disponíveis no HCP.  
Houve grande preocupação com a segurança dos profissionais de saúde em relação ao risco de contaminação. Utilizou-se elevado padrão de uso com EPI para o acesso às áreas de internação. Fluxos e áreas independentes para entrada (paramentação) e saída (desparamentação) dos profissionais dos locais potencialmente contaminados foram estrategicamente pensados, favorecendo o cumprimento das recomendações de precaução de contaminação. Gorro, avental, máscara N95, óculos de proteção, luvas e pro-pé eram obrigatórios. 
As áreas de farmácia, guarda de enxoval, equipamentos médicos estavam localizados na lateral das tendas para facilitar o seu abastecimento e posterior suprimento das alas de internação. A cozinha dos pacientes recebia a alimentação pré-preparada para a finalização e posterior dispensação aos pacientes internados. 
Por razão de segurança, as visitas aos pacientes eram restritas. Uma sala de acolhimento para os familiares foi montada ao lado da tenda, oferecendo local apropriado e reservado para conversas entre os familiares e equipe assistencial. Telefones celulares e tablets foram utilizados com sucesso para a comunicação dos pacientes com seus familiares e para a comunicação dos boletins médicos. 
A estrutura administrativa, vestiários, salas de repouso e descompressão para os profissionais e refeitório eram dentro do estádio, mas completamente separados das tentas de internação garantindo segurança e conforto para os funcionários. 
Figura 2. Hospital Municipal do Pacaembu: A- planta baixa; B – fotografia externa
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O HCP permaneceu em operação entre  6 de abril e 29 de junho de 2020, período coincidente com o pico de casos e ocupação de leitos no município de São Paulo. Nesse período foram internados 1.515 pacientes, com uma taxa de sobrevida de 99,8%. 
4. CONSIDERAÇÕES FINAIS
Estados e municípios no Brasil, assim como outros países do mundo, identificaram a necessidade de aumentar o número de leitos hospitalares para o enfrentamento da COVID-19. Uma das estratégias utilizadas foi colocar em operação, de forma emergencial, Hospitais de Campanha com leitos dedicados ao atendimento de pacientes com o novo coronavírus, particularmente para aqueles com apresentação de menor gravidade, mas que não poderiam seguir com segurança em acompanhamento ambulatorial, liberando leitos nos hospitais tradicionais para o cuidado de pacientes com maior gravidade. 
A experiência do HCP, idealizado pela Secretaria Municipal de Saúde de São Paulo e com a gestão e operação feitos pela SBIBAE, mostrou ser uma opção viável para o aumento do número de leitos hospitalares de forma rápida e capaz de oferecer atendimento de qualidade e com segurança e conforto para os pacientes com a COVID-19. 
Aproveitamos mais esta oportunidade para reconhecer a competência e agradecer a dedicação dos 510 profissionais do Einstein que atuaram no Pacaembu e render homenagens às vítimas da COVID-19 em todo o mundo.   


			

		

		
			REFERÊNCIAS

			
					Bar E, Peleg K, Kreiss Y. Field Hospitals. A comprehensive guide to preparation and Operation. Cambridge University Press; 2020.

					Chen S et al. Fangcang shelter hospitals: a novel concept for responding to public health emergencies. Lancet;2020;395(10232):1305-14.	 

			

		

	
		
			TELEMEDICINA NAS ESPECIALIDADES: DA TEORIA À PRÁTICA

			Eduardo Cordioli1

			
				1	MD, MSc, MBA. Gerente Médico Telemedicina. Hospital Israelita Albert Einstein. http://lattes.cnpq.br/5303303771261236. eduardo.cordioli@einstein.br.

			

			Resumo: A Telemedicina abrange todas as práticas médicas realizadas a distância. É considerada uma ferramenta importante para enfrentar os desafios contemporâneos da saúde, podendo funcionar como um fator inversor da atual situação de sobrecarga dos sistemas de cuidados em saúde. É um recurso tecnológico que pode aproximar o paciente de outras oportunidades assistenciais e está associado à maior rapidez no acesso a médicos especialistas e, consequentemente, a diagnósticos mais precisos e início de tratamento precoce. No atual contexto causado pelo SARS-CoV-2, foi indispensável a amplificação da prática médica com ferramentas modernas e uso de técnicas inovadoras de atendimento, principalmente em áreas remotas. Essa modalidade tornou-se uma ferramenta barata e universal que pode ser utilizada para ajudar a solucionar vários problemas do sistema de saúde, podendo ser usada para atendimento pré-clínico, de suporte assistencial, de consulta, de interconsultas, monitoramento e diagnóstico, tanto em atendimentos públicos como na rede privada. A Telemedicina é uma estratégia de atendimento médico reconhecida e utilizada por diversas especialidades, garantindo acesso a atendimento médico mesmo em condições adversas. Entretanto, manter a qualidade do atendimento e garantir a segurança dos dados dos pacientes serão os maiores desafios da Telemedicina no futuro.

			Palavras-Chave: Telemedicina. Telessaúde. Acesso aos Serviços de Saúde. COVID-19. Pandemia.

			1. INTRODUÇÃO

			Os principais problemas enfrentados pelos sistemas universais de saúde são: acesso, equidade, qualidade e custo; em uma realidade na qual a população se apresenta crescentemente longeva e de mudanças nas características de saúde e doença, com particular prevalência de doenças crônicas. Nesse contexto, a Telemedicina vem sendo vista como uma ferramenta importante para enfrentar os desafios contemporâneos da saúde, podendo funcionar como um fator inversor da atual situação de sobrecarga dos sistemas de cuidados em saúde (1). Funciona como um recurso tecnológico que pode aproximar o paciente de outras oportunidades assistenciais cujo acesso não seria possível em um contexto sem telemedicina, como, por exemplo, uma consulta com um médico especialista de forma rápida e, consequentemente, eficaz, atrelada a diagnósticos mais precisos e início de tratamento precoce.

			Progressivamente, há evidências científicas demonstrando fácil acesso, eficácia e baixo custo dos atendimentos por Telemedicina, principalmente em pacientes com doenças crônicas. O atendimento de pacientes com queixas agudas por Telemedicina, como pronto atendimento virtual, é mais recente, teve ampla expansão na pandemia de COVID-19, mas ainda é pouco estudado (2). Médicos e pacientes, progressivamente, estão se adaptando à Telemedicina, principalmente durante a pandemia (3-4).

			2. MÉTODOS

			Revisão bibliográfica narrativa para a concepção do referencial teórico sobre Telemedicina nas especialidades durante a pandemia de SARS-CoV-2.

			3. REVISÃO BIBLIOGRÁFICA

			3.1 CONCEITO

			O termo Telemedicina tem origem na palavra grega ‘tele’, que significa distância. Segundo a definição da Organização Mundial da Saúde (OMS), a Telemedicina “compreende a oferta de serviços ligados aos cuidados com a saúde, nos casos em que a distância é um fator crítico; tais serviços são prestados por profissionais da área da saúde, usando tecnologias de informação e de comunicação para o intercâmbio de informações válidas para diagnósticos, prevenção e tratamento de doenças e a contínua educação de prestadores de serviços em saúde, assim como para fins de pesquisas e avaliações” (5).

			Dessa forma, a Telemedicina abrange todas as práticas médicas realizadas a distância, independentemente do instrumento utilizado para essa relação. A prática tem origem em Israel e vem sendo aplicada nos Estados Unidos, Canadá, países da Europa e, mais recentemente, no Brasil (6). A interação entre médico e paciente pode ocorrer mediante duas modalidades de contato: assíncrona e síncrona. A modalidade assíncrona envolve o intercâmbio de dados pré-gravados entre dois ou mais indivíduos em tempos diferentes. Por exemplo, o paciente ou o profissional envia um e-mail com a descrição do caso clínico para um especialista que mais tarde irá responder com a sua opinião sobre o diagnóstico e a melhor forma de manejá-lo. Por outro lado, a modalidade síncrona requer que os indivíduos envolvidos estejam simultaneamente presentes para a troca de informações, como no caso da videoconferência. Em ambas as modalidades, informações relevantes podem ser transmitidas por uma variedade de mídias, tais como texto, áudio, vídeo ou mesmo imagens (7).

			4. REGULAMENTAÇÃO

			Desde a década de 1990, a OMS reconhece a Telemedicina como um recurso remoto para apoio médico, por meio de metodologias interativas de comunicação audiovisual e de dados, com o objetivo de assistência à saúde, educação e pesquisa. O aprimoramento de tecnologias como a Internet, sistemas de áudio, imagem e vídeo, sem dúvida, fez a Telemedicina expandir-se exponencialmente nos últimos anos.

			A Resolução CFM nº 1.643/2002 (8) valida a Telemedicina para interconsultas, com presença de médicos em ambos os extremos do atendimento, sendo que a responsabilidade profissional do atendimento cabe ao médico assistente do paciente.

			Diante da pandemia mundial causada pelo SARS-CoV-2, a Telemedicina foi amplamente utilizada para dar acesso à assistência médica e minimizar os danos causados pelo vírus. O distanciamento social foi instituído para diminuir a transmissão do vírus entre os indivíduos, no entanto, muitos pacientes que precisavam de atendimento médico utilizaram a Telemedicina como uma forma de suprir essa necessidade. Além disso, a troca de informações médicas entre as equipes de diferentes serviços, as chamadas teleinterconsultas, foram essenciais para auxiliar o tratamento dos pacientes com COVID-19 (“Coronavírus Disease – 2019”) (9).

			A Telemedicina foi amplamente utilizada no Brasil entre várias equipes experientes para repassar dados e informações importantes para que uma quantidade maior de pacientes tivesse acesso a tratamentos com evidências clínicas para auxiliar a conduta de profissionais menos experientes, principalmente em lugares remotos com pouco acesso a tecnologias médicas (9).

			Também visando conter a propagação da COVID-19, em 20 de março de 2020, o Ministério da Saúde publicou a portaria nº 467, que regulamenta atendimentos médicos a distância (Telemedicina) durante a pandemia do novo-coronavírus (10). A modalidade pode ser usada para atendimento pré-clínico, de suporte assistencial, de consulta, de interconsultas, monitoramento e diagnóstico tanto em atendimentos do Sistema Único de Saúde (SUS) como da rede privada. O texto determina que todas as consultas deverão ser obrigatoriamente registradas em prontuário clínico com indicação de data, hora, tecnologia da informação e comunicação utilizadas, além do número do Conselho Regional Profissional do médico e sua unidade da federação (1). A Lei 13.989 (11), de 15 de abril de 2020, dispõe sobre o uso da Telemedicina durante a crise causada pelo novo-coronavírus (SARS-CoV-2). 

			5. DISCUSSÃO

			5.1 PANDEMIA CAUSADA PELO SARS-COV-2 E O PAPEL DA TELEMEDICINA

			No final de 2019, um novo coronavírus foi identificado como agente etiológico de casos de pneumonia em Wuhan, cidade na província de Hubei, na China (12). O SARS-CoV-2, como foi denominado, se disseminou rapidamente, resultando em uma epidemia em toda a China, seguida por um número crescente de casos em outros países. Em fevereiro de 2020, a OMS nomeou de COVID-19 a doença provocada por este vírus, tendo declarado situação de pandemia já no mês seguinte, após serem detectados casos em todos os continentes (5).

			Com o aumento exponencial da incidência da doença, houve também aumento da frequência de casos graves, representados principalmente por pacientes com quadro de dispneia agudamente manifesta e síndrome do desconforto respiratório agudo (SDRA), além de choque multifatorial, insuficiência renal e complicações relacionadas com a hospitalização prolongada, como infecções bacterianas secundárias, tromboembolismo, sangramento gastrointestinal e polineuropatia/miopatia do doente crítico (13-15).

			Diante do cenário de pandemia e da sabida necessidade de hospitalização de um grande volume de pacientes acometidos pela COVID-19, iniciou-se uma série de medidas para enfrentamento, dentre elas, a construção de hospitais de campanha para atendimento e internação de pacientes infectados. A estrutura física dos hospitais de campanha dispunha de leitos de baixa complexidade e leitos semi-intensivos com ventiladores mecânicos, visando a garantir atendimento para pacientes com COVID-19 com menor risco de evolução desfavorável, de modo a liberar leitos de UTI em outros hospitais para casos de maior complexidade (16). A rápida ampliação de leitos verificada no Brasil e no mundo durante a pandemia também foi responsável pelas contratações emergenciais de profissionais de saúde para assumir a linha de frente dos cuidados. Apesar dos esforços em designar os profissionais da área da saúde capacitados para atuar em ambientes de terapia intensiva, com o aumento da demanda, outros profissionais com suas especializações diversas foram desafiados a atuar em contextos clínicos díspares em relação à sua rotina. Diante da complexidade presumida dos casos internados nos hospitais de campanha, serviços de teleinterconsultas com especialistas de diversas áreas médicas foram essenciais para apoio à decisão clínica. Ademais, sendo a COVID-19 uma doença emergente e ainda sem evidências robustas que possam embasar cientificamente os cuidados a serem instituídos nos pacientes acometidos, as dúvidas em relação ao seu manejo e utilização de modalidades diagnósticas e terapêuticas são ainda frequentes, e os profissionais buscam respaldo na tomada de decisões.

			5.2 ISOLAMENTO SOCIAL E OS DESAFIOS ENFRENTADOS NA PANDEMIA CAUSADA PELO SARS-COV-2

			Em meados de março de 2020, fomos surpreendidos com a disseminação mundial do novo coronavírus e, em 11 de março, a OMS decretou uma pandemia. Medidas para contenção da disseminação da doença começaram a ser realizadas mundialmente, em todos os segmentos da sociedade. Dentro desse contexto, diversas sociedades médicas nacionais e internacionais publicaram protocolos assistenciais visando diminuir as taxas de cirurgias eletivas oncológicas, internações hospitalares e atendimentos ambulatoriais, otimizando as estruturas hospitalares para atendimento às pessoas com quadros graves de COVID-19. 

			A COVID-19 caracteriza-se por ser uma doença com grande capacidade de contágio, levando, em casos com evolução mais grave (19%), a acometimento pulmonar caracterizado por dispneia, hipoxemia e exames de imagem mostrando infiltrado alveolar difuso. Cinco por cento destes evoluem para um estágio crítico com falência de múltiplos órgãos, e a taxa geral de mortalidade reportada é de 2,3%. São fatores de risco para acometimento grave pela doença: diabetes, doenças cardiovasculares, hipertensão, doença pulmonar crônica, câncer e insuficiência renal crônica (15;17).

			O doente grave com SARS-CoV-2 apresenta necessidade de suporte ventilatório prolongado levando à sobrecarga dos sistemas de saúde; e, até o momento, não há tratamentos específicos eficazes ou vacinas. A epidemia se mostrou muito dinâmica e espalhou-se rapidamente, já que o Brasil é um país “continental”. Diferentes cidades e estados apresentaram e continuam apresentando fases epidemiológicas distintas da epidemia (18). 

			Por conta de tais características, torna-se necessária a redução da disseminação da doença, e o isolamento social se mostrou, até o momento, a medida mais empregada e eficaz. Assim, instituiu-se a quarentena, com diversos graus de confinamento, em quase todo o mundo. Com isso, a pandemia de COVID-19 tornou a Telemedicina um recurso essencial no sistema de saúde.

			A Telemedicina, por meio de anamnese e exame físico, observando pela câmera, autoexame guiado por médico e obtendo sinais vitais por equipamento doméstico, tem um papel fundamental na identificação de pacientes de risco com sintomas respiratórios agudos. Além disso, ela tem o potencial de ajudar os pacientes oligossintomáticos a seguir as diretrizes corretas no ambiente domiciliar (19-21). Vale ressaltar que muitos casos na China ocorreram em transmissão hospitalar. Tornam-se fundamentais medidas para garantir que indivíduos com doenças de baixo risco (especialmente aqueles sem suspeita de COVID-19) não se misturem com indivíduos de alto risco e consumam recursos limitados de saúde (15). 

			Apesar de conceitualmente vantajosa, não existem estudos que analisaram o papel da Telemedicina no atendimento de pacientes com queixas respiratórias agudas durante a pandemia (22). A avaliação por Telemedicina de pacientes com sintomas respiratórios agudos durante a pandemia de COVID-19 permite identificar casos suspeitos e reduzir a taxa de atendimento presencial em pronto-socorro, minimizando a sobrecarga de pacientes com queixas leves na unidade de pronto atendimento e facilitando o atendimento presencial de queixas graves.

			5.3 VANTAGENS

			A Telemedicina tornou-se uma ferramenta fácil, universal e de baixo custo, usada para ajudar a solucionar vários problemas do sistema de saúde (23). Há evidências de benefícios da avaliação da teleconsulta em praticamente todos os cenários médicos, incluindo transporte de ambulância (24). No ambiente pré-hospitalar, o apoio da Telemedicina à equipe da ambulância está associado a uma redução no encaminhamento para o pronto-socorro, com aumento da disponibilização da equipe pré-hospitalar (25). Diversos estudos mostraram que a avaliação por Telemedicina no atendimento pré-hospitalar pode estar associada a melhor prognóstico de algumas doenças clínicas, como, por exemplo, infarto agudo do miocárdio e acidente vascular cerebral (26). A vídeocomunicação entre ambulância e a unidade de emergência pode aumentar a percepção da equipe local sobre o estado clínico e acelerar o início da triagem (27). A entrevista remota com o paciente e a interpretação dos testes realizados alteram positivamente os padrões de encaminhamento (28). Uma comunicação de mídia sem fio entre o pessoal da ambulância e o médico especialista remoto é possível durante o transporte em andamento (29).

			A Telemedicina é estratégia de atendimento médico reconhecida e utilizada para diversas situações (30). O telemonitoramento de pacientes a distância é eficaz em diversas situações e foi, principalmente, estudado em portadores de doenças crônicas com difícil acesso ao sistema de saúde, seja por barreiras geográficas ou carência socioeconômica local (31). Tanto médicos como pacientes, progressivamente, estão se adaptando à Telemedicina, em diversos cenários (3-4). O desenvolvimento tecnológico de transmissão de dados e de comunicação facilitou a expansão da Telemedicina e, atualmente, é parte fundamental da sua estruturação e sustentação (23). Recentemente, mostrou-se exequível, durante atendimento, a comunicação entre profissionais de saúde de ambulância e equipe médica de centro de Telemedicina, com boa aceitação entre os profissionais (32-33).

			A teleinterconsulta é um método eficiente para aumentar o acesso a médicos especialistas, com apoio à decisão, incluindo situações de risco de vida (29). No atual cenário, o aumento exponencial da incidência de COVID-19 resultou em novos casos graves e reorganização do sistema de saúde. Os hospitais de campanha foram construídos, e o recrutamento maciço de médicos foi realizado. A equipe médica da linha de frente geralmente é heterogênea em treinamento e experiência (27). Os pacientes admitidos com desconforto respiratório agudo por COVID-19 evoluem habitualmente com muitos dias de internação (média de 12 dias) (25). Esses pacientes podem desenvolver múltiplas complicações sistêmicas, incluindo eventos trombóticos como acidente vascular encefálico (26). O tratamento correto das complicações está relacionado a um melhor prognóstico, mas presumivelmente, em hospitais de campanha, o tratamento desses pacientes é mais difícil (28).

			5.4 RECOMENDAÇÕES 

			A Telemedicina pode ser utilizada por diversas especialidades médicas, incluindo atendimento emergencial e de rotina. Possibilita a ampliação do acesso para garantir a universalidade do atendimento. Estima-se que, em 2020, serão mais de 1 bilhão de atendimentos por Telemedicina (34). Isso representa uma ampla utilização em um contexto social totalmente impactado pela pandemia de COVID-19. As informações sobre as tecnologias adquiridas neste período estimaram que avançamos quase uma década diante desse grande problema na saúde pública no mundo, a medicina acompanhou esse avanço utilizando as ferramentas de alta qualidade disponíveis.

			Diante de tantos avanços em relação às novas tecnologias utilizadas na área médica, há diversos questionamentos e lacunas a serem preenchidas nessa área. Por isso, a qualidade do atendimento e a acurácia do tratamento foram muito questionadas, assim como a assertividade e o impacto no diagnóstico e tratamento médico. Outrora, a possibilidade de atendimento por videochamadas em algumas áreas era impensável. Muitos diziam ser impossível, diante da falta de um exame físico e presencial – por exemplo, fisioterapeutas e médicos de urgência. Em um cenário crítico de uma pandemia, faz-se necessária uma ferramenta que auxilie os profissionais e atenda os pacientes a distância.

			O atendimento presencial é importante e insubstituível, as ferramentas tecnológicas não conseguem substituir a proximidade e o contato físico de uma experiência “real”. Em algumas situações, as instalações físicas e a avaliação detalhada serão necessárias para um correto manejo e conduta clínica. A hipótese diagnóstica leva em consideração diversos fatores, necessita de exames complementares e uma boa anamnese. Tradicionalmente, o ensino médico é conservador, dificultando a implantação de alternativas mais baratas e abrangentes. Consideramos a Telemedicina uma novidade ainda a ser explorada ao longo dos próximos anos.

			5.5 DESAFIOS E MATERIAIS NECESSÁRIOS

			Os maiores desafios da Telemedicina são as formas de acesso, a segurança dos dados e a impossibilidade do exame físico (35). Por isso, são necessárias outras ferramentas complementares aos profissionais envolvidos. Nesse aspecto, destacamos as tecnologias disponíveis e os conceitos de bioética e segurança digital. A bioética é fundamental a toda prática médica, indispensável para uma boa atuação profissional. No entanto, no ambiente virtual de atendimento, precisa ser mais bem caracterizada, já que é indispensável o uso de informações pessoais e dados confidenciais em um ambiente ainda vulnerável. A segurança digital deve ser discutida em Telessaúde porque é fundamental que empresas de tecnologia a considerem no planejamento de ferramentas médicas que serão utilizadas em ambiente virtual. 

			A Telessaúde já é uma realidade, muitos profissionais não médicos estão autorizados a exercerem suas atividades virtuais. Nesse contexto, faz-se urgente a regulamentação da aplicação da Telemedicina de forma segura e legal. Muitos textos que regularam essa atividade durante a pandemia poderão servir de base para a regulamentação em caráter definitivo pós-pandemia. 

			Espera-se que os impactos causados na saúde pública e privada sejam vislumbrados nos próximos anos. Com essa facilidade de intercambiar experiências e a aplicabilidade das ferramentas disponíveis, haverá menos lacunas em locais remotos com poucos recursos comparados com aqueles que têm acesso fácil e vastos recursos disponíveis. O maior desafio nas próximas décadas será aumentar o acesso à saúde de qualidade de forma eficiente. 

			São necessários computadores, tablets e/ou celulares com acesso à banda larga de qualidade e ferramentas de segurança digital; atualmente presentes em todos os lugares. O fácil acesso à internet e as formas de contato virtual facilitam a aplicação da Telemedicina. Dessa forma, a ampliação do acesso à Telemedicina se torna acessível a todos. 

			Por fim, os maiores desafios serão manter a qualidade do atendimento e a segurança das informações. Atualmente, a tecnologia de dados disponíveis permite que os atendimentos sejam feitos em um ambiente seguro, e as ferramentas diagnósticas auxiliam um bom acompanhamento em relação aos quesitos técnicos. 

			6. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			Diante desses desafios, a Telemedicina se faz muito importante e indispensável. Essa ferramenta será muito importante na prática médica daqui em diante. 

			Para os conectados com novas ferramentas, a tecnologia da Telemedicina não é utopia, mas, sim, considerada uma forma de aplicação da medicina e acesso para a obtenção da universalidade do atendimento médico. Essa ferramenta busca complementar outros métodos da aplicação clínica com único intuito de aprimorar as decisões médicas considerando a evolução tecnológica. 

			REFERÊNCIAS

			
					Maldonado JMSV, Marques AB, Cruz A, Maldonado CJ. Telemedicine: challenges to dissemination in Brazil. Cad Saude Publica. 2016;32(Suppl 2):e00155615. doi: https://doi.org/.1590/0102-311X00155615.

					Hersh WR. et al. Diagnosis, access and outcomes: Update of a systematic review of telemedicine services. J Telemed Telecare. 2006;12(Suppl 2):S3-31. doi: https://doi.org/10.1258/135763306778393117.

					Young R, et al. “Willing but unwilling”: attitudinal barriers to adoption of home-based health information technology among older adults. Health Informatics J. 2014;20(2):127-35. doi: https://doi.org/10.1177/1460458213486906.

					Rho MJ, Choi IY, Lee J. Predictive factors of telemedicine service acceptance and behavioral intention of physicians. Int J Med Inform. 2014;83(8):559-71. doi: https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2014.05.005.

					World Health Organization. Report of the third global survey on eHealth Global Observatory for eHealth Global diffusion of eHealth: Making universal health coverage achievable [Internet]. 2016 [acesso 2018 jun 30]. Disponível em: http://www.wipo.int/amc/en/mediation/rules.

					Greiner AL. Telemedicine Applications in Obstetrics and Gynecology. Clin Obstet Gynecol. 2017;60(4):853-66. doi: https://doi.org/10.1097/GRF.0000000000000328.

					Thrall JH, Boland G. Telemedicine in practice. Semin Nucl Med. 1998;28(2):145-57. doi: https://doi.org/10.1016/s0001-2998(98)80004-4.

					Brasil. Ministério da Saúde. Conselho Federal de Medicina. Resolução nº 1.643, de 7 de agosto de 2002. Define e disciplina a prestação de serviços através da Telemedicina. Diário Oficial da União. 26 ago 2002.

					Pedrotti C, et al. Telemedicine: brief history before exponential growth during Covid-19 pandemic. Rev. Med. (São Paulo) [Internet]. 2020 [acesso 2020 set 29];99(4):i-iii. Disponível em: https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/view/173778.

					Brasil. Ministério da Saúde. Portaria 467, de 20 de março de 2020. Dispõe, em caráter excepcional e temporário, sobre as ações de Telemedicina, com o objetivo de regulamentar e operacionalizar as medidas de enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional previstas no art. 3º da Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, decorrente da epidemia de COVID-19. Diário Oficial da União. 23 mar 2020.

					Brasil. Lei nº 13.989, de 15 de abril de 2020. Dispõe sobre o uso da telemedicina durante a crise causada pelo coronavírus (SARS-CoV-2). Diário Oficial da União. 16 abr 2020.

					Parr J. Pneumonia in China: lack of information raises concerns among Hong Kong health workers. BMJ. 2020;368:m56. doi: https://doi.org/10.1136/bmj.m56.

					Guan WJ, et al. Clinical Characteristics of Coronavirus Disease 2019 in China. N Engl J Med 2020; 382:1708-20. doi: https://doi.org/10.1056/NEJMoa2002032.

					Huang C, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet. 2020;395(10223):497-506. doi: https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)30183-5.

					Wang D, et al. Clinical Characteristics of 138 Hospitalized Patients With 2019 Novel Coronavirus-Infected Pneumonia in Wuhan, China. JAMA. 2020;323(11):1061-1069. doi: https://doi.org/10.1001/jama.2020.1585.

					Secretaria Especial de Comunicação. Hospital de Campanha do Pacaembu começa a funcionar na próxima semana [Internet]. São Paulo, 27 mar 2020 [ acesso 2020 abr 08]. Disponível em: http://www.capital.sp.gov.br/noticia/covid-19-prefeito-e-governador-vistoriam-obras-do-hospital-municipal-de-campanha-montado-no-estadio-do-pacaembu. 

					Zhou F, et al. Clinical course and risk factors for mortality of adult inpatients with COVID-19 in Wuhan, China: a retrospective cohort study. Lancet. 2020;395(10229):105462. doi: https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)30566-3.

					Wu Z, Mcgoogan JM. Characteristics of and Important Lessons From the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Outbreak in China: Summary of a Report of 72 314 Cases From the Chinese Center for Disease Control and Prevention. JAMA. 2020;323(13):1239-42. doi: https://doi.org/10.1001/jama.2020.2648.

					Portnoy J, Waller M, Elliott T. Telemedicine in the Era of COVID-19. J Allergy Clin Immunol Pract. 2020;8(5):1489-91. doi: https://doi.org/10.1016/j.jaip.2020.03.008.

					Elliott T, Shih J. Direct to consumer telemedicine. Curr Allergy Asthma Rep. 2019;19(1):1. doi: https://doi.org/10.1007/s11882-019-0837-7.

					Shih J, Portnoy J. Tips for seeing patients via telemedicine. Curr Allergy Asthma Rep. 2018;18(10):50. doi: https://doi.org/10.1007/s11882-018-0807-5.

					Hollander JE, Carr BG. Virtually Perfect? Telemedicine for Covid-19. N Engl J Med. 2020;382(18):1679-81. doi: https://doi.org/10.1056/NEJMp2003539.

					Rogove HJ, et al. Barriers to telemedicine: survey of current users in acute care units. Telemed J E Health. 2012;18(1):48-53. doi: https://doi.org/10.1089/tmj.2011.0071.

					Hubloue I, et al. Feasibility of AmbulanCe-Based Telemedicine (FACT) study: safety, feasibility and reliability of third generation in-ambulance telemedicine. PLoS One. 2014;9(10):e110043. doi: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0110043.

					Winburn AS, et al. A systematic review of prehospital telehealth utilization. J Telemed Telecare. 2018;24(7):473-81. doi: https://doi.org/10.1177/1357633X17713140.

					Rogers H, et al. A Systematic Review of the Implementation Challenges of Telemedicine Systems in Ambulances. Telemed J E Health. 2017;23(9):707-17. doi: https://doi.org/10.1089/tmj.2016.0248.

					Versel N. Mobile video systems link ED with ambulances to jump-start triage. Hosp Health Netw. 2009;83(5):12. PMID: 19580075.

					Fugok K, Slamon NB. The Effect of Telemedicine on Resource Utilization and Hospital Disposition in Critically Ill Pediatric Transport Patients. Telemed J E Health. 2018;24(5):367-74. doi: https://doi.org/10.1089/tmj.2017.0095.

					Pavlopoulos S, et al. A novel emergency telemedicine system based on wireless communication technology - ambulance. IEEE Trans Inf Technol Biomed. 1998;2(4):261-7. doi: https://doi.org/10.1109/4233.737581.

					Grigsby J, et al. Telemedicine/telehealth: an international perspective. The diffusion of telemedicine. Telemed J E Health. 2002;8(1):79-94. doi: https://doi.org/10.1089/15305620252933428.

					Terschüren C, Mensing M, Mekel O. Is telemonitoring an option against shortage of physicians in rural regions? Attitude towards telemedical devices in the North Rhine-Westphalian health survey, Germany. BMC Health Serv Res. 2012;12:95. doi: https://doi.org/.1186/1472-6963-12-95.

					Whitten P, Holtz B, Nguyen L. Keys to a successful and sustainable telemedicine program. Int J Technol Assess Health Care. 2010;26(2):211-6. doi: https://doi.org/10.1017/S026646231000005X.

					Hubloue I, et al. Feasibility of AmbulanCe-Based Telemedicine (FACT) study: safety, feasibility and reliability of third generation in-ambulance telemedicine. PLoS One. 2014;9(10):e110043. doi: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0110043. 

					Forrester. US Virtual Care Visits To Soar To More Than 1 Billion [Internet]. 10 abr 2020 [acesso 2020 mai 10]. Disponível em: https://go.forrester.com/press-newsroom/us-virtual-care-visits-to-soar-to-more-than-1-billion/. 

					Jin MX, et al. Telemedicine: Current Impact on the Future. Cureus. 2020;12(8):e9891. doi: https://doi.org/10.7759/cureus.9891. PMID: 32968557; PMCID: PMC7502422.

			

		

	
		
			COMISSÕES DE CONTROLE DE INFECÇÃO HOSPITALAR EM TEMPOS DE PANDEMIA

			Ícaro Boszczowski1

			
				1	 Médico infectologista. Coordenador do Serviço de Controle de Infecção Hospitalar do Hospital Alemão Oswaldo Cruz, São Paulo, SP. Médico assistente do Serviço de Controle de Infecção Hospitalar do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo. CV: http://lattes.cnpq.br/8588478538604660. icaro.bski@haoc.com.br .

			

			Resumo: Nas últimas décadas, a comunidade científica vem alertando para a possibilidade de enfrentarmos uma pandemia de efeitos devastadores, o que se concretizou com a COVID-19. O impacto desta pandemia nos serviços de saúde e para o controle das infecções relacionadas à assistência à saúde, em particular, foi enorme. Ter um plano institucional de enfrentamento de epidemias bem estruturado e um comando de crise organizado são elementos fundamentais para dar resposta rápida e manter o funcionamento dos serviços de saúde com o máximo de segurança em seus processos. Nesta pandemia, nos deparamos com um desafio sem precedentes para o estabelecimento de comunicação efetiva com os profissionais de saúde e pacientes. Algumas questões ainda precisam ser respondidas, como, por exemplo, qual foi a efetividade das medidas de prevenção e controle na transmissão de SARS-CoV-2 no ambiente de assistência à saúde e qual foi o impacto da pandemia na disseminação de bactérias resistentes a múltiplos antibióticos.  A experiência acumulada com essa pandemia servirá como base para o enfrentamento de desafios futuros.

			Palavras-chave: Pandemia. COVID-19. Infecção hospitalar. Assistência à Saúde. Segurança do Paciente.

			1. INTRODUÇÃO 

			O século XX foi marcado por pandemias de doenças respiratórias agudas causadas por vírus com grande impacto social e sanitário. Passamos pela gripe espanhola em 1918, a gripe asiática em 1957 e a gripe de Hong Kong em 1968 (1). No entanto, ações mais concretas de preparo para o enfrentamento de pandemias começam a se estruturar na década de 1990, especialmente depois da epidemia de influenza aviária H5N1 em Hong Kong (2). A partir de 1998, o Centro de Controle de Doenças de Taiwan passa a monitorar influenza aviária em aves selvagens, avicultura e em mercados de aves. Nesses 20 anos, muito conhecimento no preparo para pandemias foi acumulado. Entre erros e acertos, muito se avançou nos campos da epidemiologia, modelos preditivos, análise espacial, métodos laboratoriais, e novas estratégias de controle foram testadas em outros contextos como a SARS em 2003, H1N1 em 2009, MERS em 2012, H7N9 em 2013 e SARS-CoV-2 em 2019.

			Os profissionais dedicados ao controle das infecções relacionadas com a assistência à saúde têm-se debruçado, ao longo das últimas duas décadas, sobre o preparo para o enfrentamento de pandemias dentro dos hospitais e outros serviços de saúde. Exemplos disso são os programas dos principais congressos que reúnem infectologistas, epidemiologistas, microbiologistas, controladores de infecção e administradores hospitalares para debater prevenção e controle de infeção no âmbito da assistência à saúde. Organismos internacionais, governos e sociedades de profissionais como a Organização mundial da Saúde (OMS), o Centro de Controle de Doenças e Prevenção de Atlanta dos EUA (CDC), o Centro de Controle de Doenças da Europa (ECDC), Médicos Sem Fronteiras (MSF), assim como, no Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), a Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Segurança do Paciente (Sobrasp), a Associação Brasileira dos Profissionais em Controle de Infecções e Epidemiologia Hospitalar  (ABIH) e suas federadas, além de outras instituições de pesquisa, têm elaborado diretrizes para o enfrentamento de epidemias e outras catástrofes que possam impactar na organização e capacidade de resposta dos serviços de saúde (3-6). 

			A participação do meio acadêmico por intermédio das universidades e institutos de pesquisa, subsidiando as ações de prevenção e mitigação de impacto, a partir de resultados de pesquisa básica e aplicada, é fundamental para a ampliação da nossa capacidade de resposta como sociedade. No caso do Brasil em particular, vivemos as experiências recentes dos enfrentamentos da pandemia de influenza A H1N1 em 2009, epidemias de dengue em 2015, 2016 e 2019, sarampo em 2018 e 2019, que tiveram impacto importante nos serviços de saúde e sua organização para a resposta com garantia de um ambiente seguro para pacientes e profissionais de saúde.

			Em relação à COVID-19, nós tivemos a “oportunidade” de observar e aprender com os países que viveram a primeira onda de casos antes de nós. Apesar disso, a epidemia chegou ao país ainda numa fase de muitas incertezas e pouco conhecimento a respeito do manejo de doentes graves e risco de transmissão durante a assistência, além de grande comoção pública e medo. 

			Precisaremos de distanciamento histórico para melhor avaliação de nossos erros e acertos no enfrentamento dessa pandemia no contexto hospitalar e de assistência à saúde. Muitos foram os fatores externos que determinaram maior ou menor controle da transmissão de SARS-CoV-2 nos serviços de saúde:  indisponibilidade de testes no setor público para testagem de pacientes e profissionais de saúde, sobrecarga do sistema de saúde por falta de pessoal especializado para atender ao aumento da demanda, escassez de recursos como equipamentos de proteção individual (EPI) com elevação dos preços no mercado, escassez de ventiladores mecânicos e de drogas anestésicas e relaxantes musculares, para citar os exemplos mais evidentes. Além disso, combater informações falsas na era digital tem sido um desafio sem precedentes. 

			A existência de um plano de enfrentamento escalonado e coordenado por lideranças apoiadas pela alta administração é capaz de mitigar os danos causados por uma crise sanitária como essa que atravessamos. 

			Neste capítulo, propusemo-nos a esboçar uma breve reconstituição da sequência de eventos vivida pelos profissionais de serviços de controle de infecção no Brasil e sua necessidade de rápida e constante adaptação, ao mesmo tempo que havia absorção de novos conhecimentos em ritmo acelerado e pressões geradas pela opinião pública. 

			2. O INÍCIO DA HISTÓRIA

			Quando, no início de janeiro de 2020, a OMS anunciou ao mundo a ocorrência de uma epidemia de casos de Síndrome Respiratória Aguda Grave (SARS), provavelmente causada por um novo coronavírus com potencial pandêmico, os Serviços de Controle de Infecção Hospitalar (SCIH) acenderam o alerta para uma possível epidemia de nova doença de transmissão respiratória no Brasil. Em 21 de janeiro, no momento em que a OMS declarou risco moderado de pandemia, foi criado, no Brasil, o Comitê de Operações Especiais (COE) do Ministério da Saúde (MS), que teve função estratégia na elaboração de diretrizes para resposta coordenada em nível nacional. Inicialmente, o MS se posicionou publicamente por meio de comunicação diária à imprensa sobre todos os passos da resposta nacional. Em 30 de janeiro, a OMS declarou emergência em saúde pública.

			3. A ELABORAÇÃO DE PROTOCOLOS

			A Anvisa publicou a primeira nota técnica com orientações aos serviços de saúde com medidas de prevenção e controle que deveriam ser adotadas durante a assistência aos casos suspeitos ou confirmados do novo coronavírus (SARS-CoV-2) em 30 de janeiro de 2020. Em 8 de maio, era publicada a quinta versão desse documento, que foi a base nacional para a organização e preparo dos serviços de saúde do ponto de vista técnico para prevenção e controle da disseminação da infecção dentro dos serviços de saúde. Outros documentos, como o Projeto Lean nas Emergências (3), elaborado numa parceria entre Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional doSUS (Proadi-SUS), Conass, Conasems e Hospital Sírio-Libanês (HSL) de São Paulo, além do Plano de Gestão do Enfrentamento a Emergências (4), publicado pela Sobrasp, foram referências importantes para a “gestão de crise” que se instalou. As publicações da OMS, Hospital Readiness Checklist for COVID-19 (5), e do CDC, Comprehensive Hospital Preparedness Checklist for Coronavirus Disease (6), são outras duas referências importantes e sobre as quais foi baseado o texto da Sobrasp.

			4. TRIAGEM 

			Um ponto crítico da organização dos serviços foi a triagem dos pacientes em suas emergências, com a rápida identificação de sintomáticos respiratórios em diferentes portas de entrada do serviço, segregação adequada dos demais pacientes em toda a sua jornada (triagem de risco, atendimento médico, coleta de material respiratório e outros, tomografia de tórax etc.), identificação da gravidade diante da demanda crescente e proteção ocupacional. Para exemplificar, o Hospital Alemão Oswaldo Cruz (HAOC) de São Paulo mapeou as principais “portas de entrada” como mostra a Figura 1.  Essas áreas foram preparadas com totens contendo informação sobre os principais sinais e sintomas da doença, etiqueta da tosse e orientações sobre a sua apresentação imediata a um profissional do hospital que o direcionaria para sua área de espera e atendimento. Dispensadores de álcool para higiene das mãos, lenços descartáveis e máscaras foram disponibilizados em pontos estratégicos dessas entradas.

			Figura 1. Mapeamento das portas de entrada (flechas vermelhas) de pacientes do Hospital Alemão Oswaldo Cruz em São Paulo - SP, durante o preparo para o enfrentamento da COVID-19

			[image: ]

			Fonte: elaboração do autor, a partir de caso concreto. 

			5. CLASSIFICAÇÃO DA GRAVIDADE

			 Numa fase em que os dados sobre a evolução da doença advinham de poucos estudos observacionais publicados a partir da experiência chinesa, uma tentativa de classificação inicial foi criada por médicos emergencistas, infectologistas e intensivistas, com o objetivo de abordagem rápida e segura dos pacientes sob risco de evolução desfavorável. Uma parceria entre HAOC e MS, via Proadi-SUS e colaboração dos Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde (Nats) do HSL e do Hospital Moinhos de Vento (HMV), e apoio da Associação de Medicina Intensiva Brasileira (Amib), resultou na publicação das Diretrizes para Diagnóstico e Tratamento de COVID-19 do MS, em abril de 2020. 

			6. DIMENSIONAMENTO DE PESSOAL, ÁREA FÍSICA E INSUMOS

			O dimensionamento dos serviços de emergência e leitos hospitalares, sobretudo de terapia intensiva com disponibilidade de ventiladores mecânicos, no preparo para o nível de ativação II (mobilização extra de recursos), foi uma etapa difícil, uma vez que não havia bons modelos preditivos que nos indicassem qual seria o tamanho do impacto sobre os serviços no nível das instituições. Dessa maneira, preparamo-nos para o pior cenário a partir das projeções que estavam disponíveis para as regiões e áreas metropolitanas do país (7). A maioria dos hospitais dedicou área física em suas emergências aos sintomáticos respiratórios. A segurança do ambiente no que diz respeito à transmissão respiratória foi um aspecto de muito difícil manejo. Aproveitar áreas de ventilação natural foi medida adotada em muitos serviços. Embora se tenha assumido, desde o início da pandemia, que a principal via de transmissão do SARS-CoV-2 é por contato direto por meio de gotículas, a preocupação com procedimentos geradores de aerossóis, quando as partículas virais ficam suspensas no ar (como nebulização, coleta de secreção respiratória, intubação orotraqueal), levou os hospitais a adotarem regras para controle mais estrito de circulação de pessoas nas áreas de emergência e terapia intensiva com utilização de EPI capazes de proteger contra possível transmissão por partículas em suspensão (8). Além disso, uma forma indireta de contato com o vírus é por meio de superfícies contaminadas. Daí a importância de reforçar a higiene das mãos frequentemente e das medidas de limpeza de superfícies e equipamentos. 

			A proporção de admissões nas unidades de terapia intensiva no Brasil variou de 5 a 15% com impacto significativo sobre a taxa de ocupação dessas unidades (9). As unidades precisaram ser ampliadas com leitos, equipamentos e recursos humanos preparados para o cuidado de pacientes críticos. A maioria das capitais e cidades de médio porte lançaram mão da estratégia de criação de hospitais de campanha para atender à demanda (9). Nos meses de abril e maio, houve risco de desabastecimento de insumos como máscaras simples e respiradores do tipo PFF2/N95 (10). Os preços dispararam no mercado, fenômeno que atingiu países em várias partes do mundo. No Brasil, o preço da máscara N95 teve um aumento médio de 581%, e as máscaras cirúrgicas simples, de 569%, segundo levantamento feito pela Associação Nacional de Hospitais Privados (ANAHP) (11). Alguns governos, como o francês, impuseram regras para a regulação desse mercado protegendo os serviços de saúde de práticas comerciais abusivas (12). Pesquisas acadêmicas sobre a reutilização de máscaras ou o prolongamento de seu tempo de uso foram aceleradas diante da ameaça de escassez desses insumos (13). Alguns hospitais estenderam o tempo de uso de máscaras PFF2/N95 pela mesma razão (14). O monitoramento rigoroso dos controles de estoque de insumos, assim como a permanente negociação comercial, foi fundamental para garantir o abastecimento (11).  

			7. EDUCAÇÃO E TREINAMENTO DOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

			 Elaborar estratégias de treinamento voltadas para profissionais de saúde durante um evento em ebulição com crescente aumento da demanda e sobrecarga de trabalho, em um cenário de percepção aumentada de risco ocupacional, foi extremamente desafiador (15-16).

			Os protocolos de proteção ocupacional para profissionais de saúde envolveram: educação em precauções respiratórias, higiene das mãos, orientação sobre relato imediato em caso de sintomas respiratórios, busca ativa de sintomáticos por parte da gestão local, avaliação clínica e testagem de profissionais sintomáticos, garantia da disponibilidade de equipamentos de proteção individual, cuidados especiais com o ar-condicionado e ventilação do ambiente.

			Um grande desafio dos SCIH é garantir que educação sobre medidas de prevenção tenha capilaridade na instituição. Embora os meios digitais tenham trazido grande auxílio na amplificação das atividades educacionais, nas fases iniciais da pandemia, houve a necessidade de criação de espaços de treinamento in loco, especialmente nas áreas mais críticas com risco aumentado de transmissão como emergências, unidades de terapia intensiva e centros cirúrgicos. No Quadro 1, apresentamos, de maneira resumida, as recomendações da Anvisa quanto ao uso de máscaras durante a assistência hospitalar a pacientes suspeitos ou confirmados de COVID-19. A nota técnica número 4/2020, atualizada em 8 de maio de 2020, traz informações detalhadas sobre precauções por áreas em diferentes atividades de assistência à saúde, hospitalar e ambulatorial.

			Quadro 1. Recomendações da Anvisa quanto à utilização de equipamentos de proteção individual por profissionais de saúde durante a pandemia de COVID-19, NT 4/2020 atualizada em 8 de maio de 2020.
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			8. SUPORTE PARA PROFISSIONAIS DE SAÚDE

			Muitos profissionais de saúde, de um lado requisitados para cargas extra de trabalho em razão do aumento da demanda e, de outro, preocupados com a proteção da sua saúde e de seus familiares, desenvolveram quadros de ansiedade (17). Muitos hospitais organizaram serviço de apoio psicológico para esses profissionais, assim como a possibilidade de hospedagem provisória fora de suas casas, reduzindo a chance de transmissão para seus familiares mais vulneráveis. 

			9. IDENTIFICAÇÃO DE PROFISSIONAIS DE SAÚDE SINTOMÁTICOS 

			No contexto das infecções respiratórias virais transmitidas pela via aérea, há um risco aumentado de exposição de profissionais de saúde e transmissão hospitalar ou em outros ambientes de assistência à saúde como clínicas, hospitais-dia, ambulatórios etc. Uma análise comparativa entre o acometimento de profissionais de saúde nas epidemias de SARS em 2003 e MERS em 2012 mostrou que a gravidade entre profissionais de saúde foi menor que na população geral, sendo a faixa etária entre profissionais de saúde mais baixa, além de menor tempo decorrido entre início dos sintomas e confirmação diagnóstica. No entanto, o risco de aquisição mostrou-se maior que a população geral. Enquanto a SARS se disseminou rapidamente, atingindo 8.096 casos em 29 países num período de 8 meses, a MERS se espalhou mais lentamente atingindo 1.382 casos em 26 países num período de 32 meses (18). Durante a pandemia de H1N1 de 2009, o risco ocupacional de adquirir influenza A H1N1 entre profissionais de saúde foi duas vezes maior do que a população geral (19). O afastamento de profissionais em decorrência do adoecimento por influenza impactou de maneira significativa nos custos e na redução da força de trabalho. Um grupo do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo avaliou duas estratégias de afastamento de profissionais de saúde com sintomas respiratórios. A primeira era de afastamento por sete dias e a segunda era afastamento por dois dias com reavaliação clínica no terceiro dia.  A primeira estratégia resultou numa taxa de absenteísmo de 8,72 X 3,47 dias/100 profissionais de saúde com impacto financeiro de US$ 1.128,00 X US$ 609,00 (20). Até o momento da elaboração deste texto, algumas avaliações sobre o impacto da COVID-19 sobre a força de trabalho do setor de assistência à saúde já haviam sido publicadas. Uma publicação de julho de 2020 no MMWR (Morbidity and Mortality Weekly Report) do Centro de Controle de Doenças de Atlanta, EUA, mostrou aumento da taxa de absenteísmo entre trabalhadores de setores essenciais, como cuidadores, pessoal da área de suporte à saúde e da produção de alimentos, entre março e abril de 2020 comparado ao mesmo período nos últimos cinco anos (21).

			A avaliação do impacto da atual pandemia sobre a força de trabalho do setor de saúde é extremamente complexa e não se limita ao absenteísmo decorrente do adoecimento desses profissionais por COVID-19. Afastamentos por causas indiretas, como lesões decorrentes de sobrecarga de trabalho, síndrome de burnout, afastamento para cuidar de crianças após o fechamento das escolas ou necessidade de cuidar de idosos no domicílio são algumas das causas indiretas de absenteísmo que podem ter impactado na qualidade da assistência e, eventualmente, na mortalidade de pacientes com COVID-19 nas unidades de terapia intensiva (22). Novos estudos poderão quantificar esse impacto.

			10. PLANO DE COMUNICAÇÃO

			10.1 COMUNICAÇÃO COM OS PACIENTES

			Garantir acesso rápido à informação sobre boas práticas para assistência segura ao paciente com suspeita de COVID-19 foi especialmente difícil num contexto da disseminação de notícias falsas em sites, blogs, aplicativos e redes sociais (23). Os hospitais empreenderam esforços para criar mecanismos de comunicação com seus usuários por meio físico, digital e apoio aos profissionais que atuavam na linha de frente.

			O medo de procurar os serviços de saúde levou muitos pacientes a evitarem ou adiarem atendimento médico. Para minimizar o dano causado por essa “desassistência”, muitos hospitais lançaram mão de teleorientação médica. Havia um debate em curso no país sobre a regulamentação da telemedicina e sua abrangência de forma segura. A pandemia acelerou a tomada de decisão, e medida de regulamentação provisória foi publicada pelo MS por meio da Portaria nº 467 de 20 de março de 2020, permitindo interação à distância para “...atendimento pré-clínico, de suporte assistencial, de consulta, monitoramento e diagnóstico, por meio de tecnologia da informação e comunicação...”. Os médicos estão autorizados a fornecer atestados e receitas desde que sejam identificados por meio de assinatura eletrônica (24).

			As restrições de circulação de pessoas nas unidades hospitalares, inclusive de familiares e acompanhantes, tiveram impacto na relação entre esses e os profissionais de saúde. As visitas foram proibidas por muitas instituições ou fortemente desencorajadas, exceto em circunstâncias especiais. Novas formas de comunicação acerca da evolução dos pacientes, como telefonemas e visitas virtuais, foram alternativas testadas por muitos serviços. Evidentemente, esse cenário de isolamento social num momento de extrema vulnerabilidade gerou ansiedade de todos os lados, entre pacientes, familiares e profissionais de saúde no seu cotidiano de trabalho (25).

			10.2 COMUNICAÇÃO COM OS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

			As informações mudavam rapidamente nos primeiros meses da pandemia. Como mencionamos anteriormente, as orientações da Anvisa aos serviços de saúde com medidas de prevenção e controle que deveriam ser adotadas durante a assistência aos casos suspeitos ou confirmados do novo coronavírus (SARS-CoV-2) passaram por quatro revisões em pouco mais de 90 dias. O volume de artigos científicos acumulando novos dados e determinando novas práticas tem sido imenso.

			Para lidar com esse ritmo frenético de mudanças, foi importante que os serviços de saúde estabelecessem um plano de comunicação institucional para que os profissionais que atuam na linha de frente pudessem se sentir seguros para desempenhar seu papel, além de garantir seu alinhamento às estratégias definidas pela instituição.

			10.3 COMITÊ DE CRISE

			Ações coordenadas em nível central dentro da instituição são fundamentais para que a resposta seja adequada e com o menor impacto possível na segurança da operação. A sua formação deve envolver a alta liderança e as seguintes áreas: controle de infecção, qualidade/segurança do paciente, emergência, terapia intensiva, internação, apoio diagnóstico e terapêutico, suprimentos, educação continuada, equipe multiprofissional, medicina do trabalho, bloco cirúrgico e comunicação institucional. Esse grupo deve monitorar a ocorrência de casos, analisar modelos preditivos disponíveis e elaborar e implantar os planos de expansão das áreas que sejam capazes de responder ao aumento da demanda. 

			Um núcleo executivo ou comitê de comando local (CCL) deve ser o responsável pelo monitoramento das ações definidas pelo comitê de crise (CC), assim como deve trazer para o CC os problemas que vão surgindo ao longo do tempo. Uma das informações críticas a se monitorar é o volume diário de atendimento nas emergências, assim como da ocupação de leitos com análise da curva de tendência institucional e sua correlação com o cenário regional e nacional para que a expansão da capacidade de atendimento ocorra em tempo hábil e de acordo com os níveis de ativação previstos no plano de enfrentamento. 

			10.4 PLANO DE ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA

			Todas as ações descritas anteriormente passam pelo crivo do CC e podem ser resumidas no Quadro 2, adaptado do Plano de Gestão do Enfrentamento a Emergências publicado pela Sobrasp em maio de 2020.

			Quadro 2. Plano de Gestão do Enfrentamento a Emergências  
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			Um plano de enfrentamento deve ser estruturado a partir de duas premissas (4): estimar o volume de pacientes esperado e definir as áreas e os recursos necessários para atendê-los segundo sua criticidade. Uma forma prática de separação de áreas por criticidade é a criação de áreas quentes, mornas e frias, nas quais pacientes graves, que necessitam de cuidados, mas não são graves, e pacientes com sintomas leves devem ser alocados respectivamente. Essa é uma definição que atende bem aos critérios de seleção por gravidade a catástrofes e/ou acidentes com múltiplas vítimas. No caso da pandemia de COVID-19, além da divisão por gravidade visando garantir atendimento rápido a quem mais precisa, também é importante separar os fluxos de pacientes sintomáticos respiratórios daqueles com “outras queixas” (demanda usual da emergência) para prevenir a transmissão de SARS-CoV-2 no serviço de saúde sem prejuízo do atendimento aos pacientes com outras doenças não relacionadas.

			10.5 A TRANSMISSÃO DE COVID-19 ASSOCIADA A SERVIÇOS DE SAÚDE E OUTRAS CONSEQUÊNCIAS 

			A COVID-19 é uma doença com potencial de disseminação intra-hospitalar ou em outros ambientes de assistência, assim como acontece com outros vírus de transmissão respiratória como influenza e vírus sincicial respiratório. Diante disso, a vigilância de sintomáticos respiratórios é de extrema importância para a detecção precoce de um paciente, profissional ou familiar/acompanhante que inicia sintomas. Estratégias combinadas de busca ativa e sensibilização das pessoas sobre o início de sintomas dentro do ambiente hospitalar costumam ser efetivas. Entre elas, estão a notificação negativa diária de casos de profissionais e pacientes ao serviço de controle de infecção hospitalar, a sensibilização dos profissionais, familiares e pacientes para a autodeclaração como sintomático, e a sensibilização de médicos para que declarem e notifiquem imediatamente casos detectados de sintomáticos em suas rondas diárias.

			A incidência das infecções por bactérias resistentes a múltiplos antibióticos em pacientes de unidades de terapia intensiva deveria, ao menos em tese, ter diminuído durante a pandemia, uma vez que as práticas de prevenção e controle de infecção (como precauções de contato e higiene das mãos) foram intensificadas nesse período. No entanto, há resultados conflitantes em relação à incidência de bactérias multirresistente em alguns serviços (26). Esse é um campo de pesquisa importante a ser explorado para entendermos o impacto das medidas de prevenção e controle de infecção sobre a ocorrência de bactérias multirresistentes durante a pandemia. 

			10.6 A DESMOBILIZAÇÃO

			O caminho de volta à operação usual dos serviços de saúde, e  hospitalar em particular, é uma fase com muitos desafios. O primeiro é manter o nível de atenção e vigilância dos profissionais e  pacientes que frequentam o serviço, de modo a garantir a manutenção das medidas de prevenção. A percepção de que as coisas voltam à normalidade pode reduzir o estado de alerta e levar a práticas inseguras. O segundo aspecto é monitorar o volume dos atendimentos “não COVID-19”, uma vez que o “represamento” da demanda poderá determinar aumento imprevisível e nova sobrecarga aos serviços de saúde. Além disso, muitos serviços suspenderam cirurgias e exames eletivos para acomodação da demanda por leitos. Por fim, a análise cuidadosa da experiência acumulada com essa pandemia deve servir como base para o enfrentamento de desafios futuros. 
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			Resumo: O presente artigo procurou abordar o cenário de atuação e o protagonismo da enfermagem no ambiente da terapia intensiva durante a pandemia da COVID-19. A liderança do enfermeiro mostra-se caracterizada por três importantes saberes: o saber fazer, o saber agir e o saber ser. Esses pilares possibilitam as ações e a assistência de enfermagem permeada por conhecimentos, habilidades e atitudes. Nessa construção, merece destaque o fato de que, nas instituições hospitalares, a enfermagem constitui a maior força de trabalho e que suas atividades demandam conhecimentos e atitudes específicos para o desenvolvimento de habilidades, normas e rotinas seguras. Porém, existe a necessidade de a instituição também acolher as equipes que estão atuando na linha de frente ao atendimento da COVID-19, prevenindo, dessa maneira,  a exaustão física e mental dos profissionais. Por isso, investir na qualificação e no aperfeiçoamento da equipe de enfermagem é garantir que a instituição ofereça uma assistência cada vez mais humanizada, principalmente diante da COVID-19, em que os esforços mundiais estão ocorrendo para que o cuidado seja cada vez mais assertivo.   

			Palavras-Chave: COVID-19. Unidades de Terapia Intensiva. Educação em Enfermagem. Enfermagem de Cuidados Críticos. Liderança. 

			


			1 INTRODUÇÃO

			Em dezembro de 2019, o mundo foi surpreendido pelo vírus SARS-CoV-2, do inglês Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2,  cujos principais sintomas são febre, fadiga e tosse seca, podendo evoluir para dispneia ou, em casos mais graves, Síndrome Respiratória Aguda Grave (1). Detectado inicialmente na China, mas até então sem qualquer expressividade em outros continentes, as imagens iniciais que ganharam destaque na mídia mundial, foram os rostos de enfermeiros chineses após prestarem cuidados a pacientes com o novo coronavírus em unidades de terapia intensiva. Os retratos desvelaram as profundas marcas, o cansaço, a fadiga e o medo dos profissionais após inúmeras horas lutando contra a COVID-19 (Figura 1). 

			Figura 1. Enfermeiras de terapia intensiva após assistência a paciente com COVID-19 em Wuhan, China 

			[image: ]

			Crédito da imagem: PDChina.

			Neste momento, ganhou notoriedade o trabalho complexo, as longas jornadas, os riscos de lesões e infecções e ainda a necessidade do cuidado da saúde mental para a equipe de enfermagem. Instantaneamente, governantes, público leigo, bem como toda a comunidade científica, perceberam que, nesta batalha, os grandes protagonistas seriam os profissionais da enfermagem. A luta contra o vírus, até os dias de hoje ainda sem cura, está centrada na prestação do cuidado e, por isso, necessita do conhecimento, das habilidades e das atitudes proporcionadas pela enfermagem na chamada linha de frente contra a COVID-19.

			Para a obtenção de desfechos favoráveis, as instituições de saúde perceberam que a doença causada pelo SARS-CoV-2 iria muito além da insuficiência respiratória que leva o paciente ao hospital. Por isso, organizaram suas ações, bem como os modelos assistenciais, norteados principalmente pelo trabalho desenvolvido por profissionais no ambiente de terapia intensiva. Neste cenário, o enfermeiro realiza atividades assistenciais e gerenciais complexas, exigindo competência técnica e científica, cuja tomada de decisões e adoção de condutas seguras estão diretamente relacionadas com o sucesso da terapia instituída. Por isso, desde o início da pandemia, a enfermagem vem aprimorando os seus processos de trabalho e conseguindo resultados cada vez mais favoráveis no cuidado ofertado ao paciente com COVID-19. 

			A atuação da enfermagem na terapia intensiva incorpora a fundamentação teórica e científica, a capacidade de liderança, o discernimento, a iniciativa, a habilidade de ensino, a maturidade e a estabilidade emocional para promover o cuidado seguro ao paciente com  SARS-CoV-2 em sua forma grave. 

			Merece destaque tal posicionamento, pois, na forma grave da doença, existe uma importante liberação de citocinas, principalmente de interleucina-6, induzindo a febre e promovendo uma intensa resposta inflamatória, determinando fenômenos tromboembólicos relacionadas com a coagulação intravascular disseminada. Essas condições exigem do enfermeiro o conhecimento ante a evolução das complicações fisiológicas e habilidades para identificar, tomar decisões e cuidar não somente das complicações pulmonares, mas também acompanhar as condições e a evolução cardiológica, renal e metabólica que poderão comprometer o paciente com COVID-19 (2).   

			Consequentemente, as situações complexas que envolvem o cuidado do paciente grave exigem tomada de decisão e reivindicam a necessidade de um enfermeiro preparado para o enfrentamento, consciente de sua responsabilidade em detectar e atuar precocemente às complicações de forma imediata e eficaz (3).  

			2. MÉTODO

			Estudo baseado em revisão de literatura e na percepção da autora a respeito das competências necessárias ao enfermeiro de terapia intensiva para o atendimento seguro e planejado ao paciente com COVID-19. 

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			A Unidade de Terapia Intensiva (UTI) nasceu de uma necessidade logística durante a Guerra da Crimeia, onde a enfermeira Florence Nightingale selecionava os pacientes mais graves e os mantinha próximo ao “posto de enfermagem”, favorecendo o cuidado imediato e a observação constante. Desde então, a terapia intensiva passou a ser o ambiente composto por um conjunto de elementos agrupados e destinados ao atendimento de pacientes graves ou em risco, que necessitem de cuidados e de assistência ininterruptos (4). 

			Cuidados e assistência ininterruptos são as ações mais demandadas ao paciente com COVID-19. Por essa razão, a readequação dos hospitais para o enfrentamento da pandemia apresentou sua maior dificuldade na contratação de profissionais qualificados, capazes de prestarem atendimento com qualidade e segurança, especialmente na terapia intensiva. 

			Quando se fala em assistência segura, o quantitativo adequado de profissionais está diretamente relacionado cpm a melhor qualidade da assistência e com o cuidado efetivo, fatores que refletem significativamente na diminuição dos erros e da mortalidade hospitalar (5).  

			Para atender às demandas atuais, as instituições exigem de seus colaboradores um perfil em constante desenvolvimento de saberes. Esses saberes evidenciam a necessidade dos profissionais de acompanhar as contínuas mudanças perante as inovações técnicas e tecnológicas, desenvolverem a capacidade para a resolução de problemas e conflitos, além de atuarem com resiliência e proatividade (6). 

			Quanto ao desenvolvimento do cuidado seguro ao paciente com COVID-19, os enfermeiros que prestem assistência ao paciente crítico necessitam desenvolver competências norteadas por saberes (Figura 2). 

			


			Figura 2. Desenvolvimento das competências necessárias ao enfermeiro intensivista para assistência nos cuidados ao paciente com COVID-19

			[image: ]

			Fonte: Elaboração da autora.

				As competências do enfermeiro na terapia intensiva para a prestação do cuidado ao paciente com SARS-CoV-2, quando alicerçadas na aquisição de conhecimentos e habilidades, refletem, em suas práticas, o atitudinal necessário para o desenvolvimento de ações seguras. Esses três pilares são transformados em saberes e serão explorados a seguir como o saber fazer, o saber agir e o saber ser.

			4. SABER FAZER

			Entre os saberes, o reconhecimento precoce é essencial para impedir a transmissão e fornecer cuidados de suporte em tempo hábil (7); nesse sentido, o enfermeiro é um elo de grande valia ainda na admissão do paciente ao realizar a avaliação e o exame físico. Consequentemente, um processo de capacitação bem definido pela instituição, atribuindo competências, contribui para a identificação precoce da COVID-19. 

			Durante o exame físico, é importante o enfermeiro se atentar para a aferição da temperatura, pois se o paciente apresentar febre (com ou sem calafrio), seria um importante preditor que necessita de ação imediata. Ao realizar a avaliação do padrão respiratório, o profissional deve observar a existência de tosse e/ou dispneia; e na ausculta pulmonar, verificar a presença de estertores inspiratórios, estertores e/ou respiração brônquica em pacientes com pneumonia ou com dificuldade respiratória. Além disso, a identificação de cianose e hipóxia (8) merecem a devida atenção do enfermeiro. 

			Vale ressaltar o fato de os doentes com dificuldade respiratória estarem propensos à cianose acompanhada de hipóxia, taquicardia ou taquipneia, por isso a avaliação da frequência cardíaca, da frequência respiratória, além da avaliação do nível de consciência e da oximetria de pulso são essenciais (8-10). 

			No cotidiano de seu plantão, o enfermeiro intensivista deve estar atento às anormalidades laboratoriais, não sendo incomum que o paciente grave com COVID-19 apresente leucopenia, linfopenia, neutrofilia, trombocitopenia, leucocitose, transaminases hepáticas elevadas e ainda o aumento da creatinina sérica (8-10). 

			A coleta de amostras de sangue, antes do início dos antimicrobianos, é extremamente importante, assim como a coleta de escarro para descartar outras causas de infecção do trato respiratório inferior. É recomendada a coleta de escarro, pois pode apresentar cargas virais mais elevadas que as obtidas por meio do “swab” de garganta (11).  

			Os cuidados na utilização de instrumentos de auxílio respiratório também são fundamentais. Em alguns estudos, a intubação dos pacientes graves esteve associada a episódios de transmissão do vírus aos profissionais da equipe (12-13). Por isso, estratégias como evitar oxigênio umidificado para reduzir o risco de aerossolização (14) são importantes para minimizarem os riscos e garantir a segurança de toda a equipe.  

			Potencializar as ações é pensar: “paciente de alto risco + procedimento de alto risco = maior nível de precaução”. Um exemplo para tal citação é a ausência de procedimento seguro durante a intubação de pacientes com SARS-CoV-2, que está associada a episódios de contaminação de profissionais da saúde devido à grande quantidade de gotículas produzidas pela tosse e respiração do paciente (15). 

			Otimizar as ações e garantir efetividade no cuidado são pontos extremamente importantes. Para o sucesso da equipe, a elaboração de um instrumento de controle, mapeamento e checagem das tarefas pode beneficiar o time multidisciplinar e facilitar a rotina na terapia intensiva. 

			Um bom exemplo de otimização das ações ocorre na intubação orotraqueal. Nesse momento, devem estar presentes apenas os profissionais treinados e capacitados, para que, de maneira segura e eficiente, ocorra a potencialização das ações de maneira sincronizada. Merece destaque o fato de que toda a equipe deva utilizar equipamento de proteção individual (EPI) e máscara N95 (13); e, no local, é necessário estarem disponíveis todos os equipamentos e medicamentos para o procedimento, na tentativa de uma abordagem segura para o paciente e para os profissionais (16). 

			A posição prona pode ser uma decisão da equipe caso a relação PaO2/FiO2 < 150, e o paciente deverá ser mantido em prona por 16 horas (12). Essa manobra demanda da equipe de enfermagem treinamento para a ação, cuidados com o tubo endotraqueal, cateteres e a prevenção de lesão por pressão em proeminências ósseas. 

			As complicações e os agravos ocorridos ao paciente com COVID-19 na terapia intensiva podem ser reduzidos quando o planejamento dos cuidados de enfermagem contempla ações preventivas como as sugeridas no Quadro 1. 

			Quadro 1. Ações preventivas e o planejamento dos cuidados de enfermagem ao paciente com COVID-19

			
				
					
					
				
				
					
							
							Ação Preventiva 

						
							
							Planejamento dos cuidados de enfermagem

						
					

				
				
					
							
							Redução dos dias de ventilação mecânica invasiva (VMI)

						
							
							• Realizar cotidianamente a busca ativa por pacientes em VMI que preencham os critérios indicativos para o desmame ventilatório; 

							• Avaliar diariamente a capacidade respiratória espontânea de cada paciente em ventilação mecânica;

							• Monitorar o uso da sedação (contínua ou intermitente); 

							• Minimizar o uso dos sedativos sem promover o desconforto ao paciente; 

							• Promover a interrupção diária da sedação e propiciar a titulação ideal do sedativo;

							• Elaborar em conjunto com a equipe multidisciplinar um protocolo para promover o desmame ventilatório. 

						
					

					
							
							Redução da incidência de pneumonia associada à ventilação mecânica   

						
							
							• Realizar higiene bucal de 12 em 12 horas;

							• Manter a pressão de balonete (cuff) entre 18 e 22 mmHg ou 25 e 30 cmH2O;

							• Garantir permanentemente a cabeceira do paciente em posição semirreclinada entre 30º e 45º;

							• Assegurar sistema de aspiração fechado e circuito único para cada doente;

							• Promover a permuta do circuito sempre que sujo ou danificado; não executar a mudança rotineiramente;

							• Trocar o umidificador quando houver mau funcionamento, sujidades ou a cada 5-7 dias; seguindo as recomendações do fabricante e de acordo com os protocolos definidos pela Comissão de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH) institucional.

						
					

					
							
							Redução da incidência de tromboembolismo venoso

						
							
							• Assegurar a prescrição médica por profilaxia farmacológica em pacientes sem contraindicação;

							• Promover a profilaxia mecânica caso o paciente   apresente contraindicações medicamentosas.

						
					

					
							
							Redução da incidência de infecção primária de corrente sanguínea em pacientes com cateter venoso central

						
							
							• Implementar de maneira multidisciplinar medidas seguras para a inserção de dispositivos;

							• Garantir que ocorra durante a passagem do acesso a higiene prévia das mãos dos profissionais envolvidos, a utilização de barreira máxima e a antissepsia da pele do paciente;

							• Evitar a punção do acesso femoral de rotina;	

							• Realizar a higiene das mãos imediatamente antes da administração dos medicamentos; 

							• Promover a desinfecção dos conectores com álcool 70% (gaze ou “swab” alcoólico) por 5 a 15 segundos; 

							• Elaborar uma lista para a conferência diária das seguintes medidas:

							          • instalação de proteção nos curativos   durante o banho do paciente;

							          • curativo limpo e seco com data de troca;

							          • equipos com data e prazo de validade;

							          • cateteres, drenos e sondas devem ser mantidos somente quando necessários.    

						
					

					
							
							Redução da incidência de infecção do trato urinário associada ao uso de sonda vesical de demora (SVD)

						
							
							• Efetuar a inserção da SVD com técnica asséptica;

							• Utilizar sistema coletor fechado;

							• Evitar o uso desnecessário e prolongado da SVD;

							• Realizar a cateterização intermitente ou utilizar dispositivo de sondagem externa sempre que possível; 

							• Manter a bolsa coletora abaixo do nível da bexiga;

							• Promover o esvaziamento regular da bolsa coletora;

							• Realizar a trocada da SVD apenas em caso de mau funcionamento ou desconexão;

							• Assegurar a remoção oportuna da sonda por meio da verificação diária.  

						
					

					
							
							Redução da ocorrência de lesão por pressão (LPP)

						
							
							• Identificar fatores extrínsecos e intrínsecos que poderão predispor a formação de LPP:

							fatores extrínsecos: umidade, calor, pressão, força de cisalhamento e fricção.

							fatores intrínsecos: índice de massa corporal (IMC) > 30 Kg/m2 ou < 18,5 Kg/m2, anemia, deficiência proteica, extremos de idade, hipotensão arterial sistêmica, incontinência urinária/fecal, edema, hipertermia, tabagismo, desidratação, infecções sistêmicas ou locais, comorbidades crônicas como diabetes mellitus e imunossupressão, uso de medicamentos: corticoides, sedativos, anestésicos e drogas vasoativas.

							• Realizar a prescrição de ações preventivas nos pacientes com riscos baixo, moderado e alto de LPP;

							• Promover a mudança periódica de decúbito, preferencialmente a cada 2 horas; 

							• Utilizar dispositivos de mobilização e redução de pressão como protetores de proeminências ósseas; 

							• Prescrever a terapia tópica e o período de troca do curativo em LPP de maior complexidade;

							• Avaliar e evoluir a LPP a cada troca de curativo;

							• Garantir a oferta e aporte calórico adequado;

							• Elaborar em conjunto com a equipe multidisciplinar um protocolo institucional para a prevenção da ocorrência de LPP.

						
					

					
							
							Redução da incidência de úlcera por estresse e sangramento gastrointestinal

						
							
							• Prover, assim que prescrita, a oferta nutricional enteral;

							• Atentar-se para a necessidade da administração de bloqueadores de histamina-2 ou inibidores de bomba de prótons em pacientes com fatores para sangramento gastrointestinal como coagulopatias e hepatopatias.   

						
					

					
							
							Redução da incidência de doenças relacionadas a permanência na UTI

						
							
							• Definir estratégias de suporte multiprofissional eficazes e seguras para os pacientes que desenvolvam manifestações graves da COVID-19; 

							• Conhecer o paciente e suas comorbidades permite a elaboração do plano de cuidado individualizado e humanizado. Nesse sentido, a comunicação entre equipe, paciente e familiares se mostra essencial e necessária. 

						
					

					
							
							Fonte: Elaboração da autora.

						
					

				
			

			

			5. SABER AGIR

			Nos serviços públicos e privados, a gestão moderna encontra-se alicerçada no pilar custo versus qualidade, o que representa um desafio substancial para coordenar a assistência de enfermagem (6). Nessa condição, em razão da multiplicidade de facetas, agregando prática e teoria, o enfermeiro necessita cada vez mais aprofundar seu conhecimento teórico e prático, para que possa se empoderar e agir como o elo da equipe multidisciplinar e o grande líder da equipe de enfermagem, promovendo suas ações de maneira segura e assertiva.   

			O cuidar caracteriza-se pela observação, pelo levantamento dos problemas e pelo planejamento das ações, para o encontro de soluções pertinentes e eficazes de maneira individualizada e humanizada. Nessa ótica, a evolução, a avaliação e a interação entre o paciente e os profissionais de enfermagem são fundamentais e essenciais.  

			Cada vez mais, é desejável que o enfermeiro tenha liderança, envolvimento e busque resultados para o sucesso de seu trabalho em equipe, estando pronto para aprender e ensinar continuamente. 

			Merece ser destacado o fato de que o trabalho do enfermeiro durante a pandemia da COVID-19 é multíplice e intenso, exigindo dos profissionais, além das competências e habilidades técnico-científicas necessárias no cenário da terapia intensiva, a possibilidade de reconhecer a complexidade, a singularidade, a fragilidade emocional, física e psíquica do ser humano envolvido nesse processo do adoecimento. Todas essas questões ainda são somadas às inquietudes dos próprios pacientes e de seus familiares, o que tem demandado grandes esforços de toda a enfermagem brasileira.  

			Nenhum estado ou serviço de saúde realmente estava preparado para a pandemia da COVID-19; assim como os profissionais de saúde também não haviam aprendido, em sua formação, como deveriam prestar o cuidado e atuarem diante do vírus SARS-CoV-2. Por isso, não existe uma solução “tamanho único”, estamos todos aprendendo a agir e construindo o cuidado e o conhecimento norteados pelas respostas com base nos contextos sociais e científicos. 

			6. SABER SER

			No mundo atual, o saber ser nos remete à identidade do profissional, à apresentação de determinada condição ou situação. Ante essa questão, observo com grata satisfação que muitos enfermeiros reconhecem lacunas em sua formação, tanto diante da torrente de mudanças do conhecimento científico quanto nos recursos técnicos-tecnológicos disponíveis. Ao considerar as novas demandas institucionais, que buscam um modelo gerencial centrado em resultados, o perfil profissional deve ser focado no desenvolvimento de pessoas, sendo um grande desafio, pois determina intensas transformações na prática dos enfermeiros, que só podem ocorrer por meio da capacitação e do desenvolvimento de competências.  

			Não somente de tecnologia e processos de trabalho se faz uma UTI. O enfermeiro de UTI identifica-se com o trabalho que realiza, porém convive com angústias intensas consequentes da complexidade do cuidado crítico, que ocorre em razão da necessidade de conhecer e manusear equipamentos e saber realizar atividades com iniciativa e segurança. Deve-se, ainda, somar o contato intenso com pacientes e familiares, que desperta os mais variados pensamentos e sentimentos individuais em cada um dos profissionais.

			Nesse ambiente, a enfermagem busca atrelar o conhecimento ao cuidado humanizado. Devido à grande sobrecarga de trabalho que a assistência ao paciente com COVID-19 demanda, a saúde desses profissionais está ainda mais suscetível ao estresse, à irritabilidade, à fadiga, ao desenvolvimento da Síndrome do Esgotamento Profissional (Síndrome de Burnout) e ao surgimento de outros distúrbios psíquicos. 

			É evidente a carência de apoio que os profissionais que atuam na terapia intensiva necessitam em virtude de seu trabalho exaustivo, em que, em muitas das vezes, esta questão não é levada em consideração pela instituição. Em muitos dos casos, esses profissionais não possuem espaços para falar, conversar e dialogar sobre seus medos e anseios dentro de seus estabelecimentos de trabalho (17). A necessidade de uma escuta profissional e qualificada beneficia e apoia quem está cuidando na linha de frente da COVID-19. 

			Publicações recentes apontaram que as equipes de profissionais de saúde atuantes no atendimento da pandemia mostraram-se exaustas física e mentalmente, com dificuldades na tomada de decisão e ansiedade pela dor de perder pacientes e colegas, além do medo do risco de infecção e a possibilidade de transmissão para os familiares (2,18). Logo, garantir assistência médica, apoio psicológico e rapidamente testes diagnósticos aos profissionais sintomáticos é de fundamental importância para o sucesso de toda a cadeia de atendimento, pois sabemos que a readequação dos hospitais para o enfrentamento da pandemia tem sua maior dificuldade na contratação de recursos humanos altamente qualificados. Não é fácil encontrar de modo rápido profissionais capazes de dar atendimento com qualidade e segurança a pacientes com COVID-19, especialmente nas UTI.

			Por isso, é extremamente importante que as instituições também desenvolvam ações focadas no cuidado para a saúde mental dos profissionais, principalmente em um momento delicado como o que vivenciamos ante a pandemia da COVID-19, pois a doença vai muito além da insuficiência respiratória que leva os pacientes até o sistema de saúde.

			No mundo moderno e globalizado, as mudanças ocorrem de forma rápida, por isso, elementos das novas práticas que configurem o modelo do cuidado seguro ao paciente com SARS-CoV-2 devem também estar focados na gestão de pessoas, ou seja, os profissionais que estão na linha de frente também necessitam de cuidados.

			7. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			A capacitação profissional para a enfermagem atuar de maneira segura na pandemia da COVID-19 é fundamental para que teoria e prática sejam componentes integrados e possam assegurar a assistência baseada em evidências, possibilitando suporte ao desenvolvimento de competências. 

			Nesse ambiente coletivo de ensino e aprendizagem, o apoio dos mais talentosos influencia a atuação dos que têm dificuldade. Com isso, a gestão do conhecimento em grupo torna-se uma estratégia que estimula a cooperação, diminuindo a competição e trazendo, como resultados, práticas seguras, humanizadas e cuidados com qualidade no ambiente de terapia intensiva ao paciente com COVID-19. 	

			Finalmente, estratégias para o desenvolvimento profissional precisam ocorrer e não devem restringir-se à inovação tecnológica, mas necessitam estar focadas no aprendizado coletivo, com a discussão de diversos temas que proporcionem a troca de informações e experiências, fatores essenciais quando pessoas trabalham juntas com um objetivo comum: salvar vidas!	
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			Resumo: Integrar Cuidado Paliativo (CP) aos sistemas de saúde foi ainda mais desafiador e necessário durante a pandemia. Neste artigo, descreveremos desafios e ações de integração de CP à rotina da Unidade de Terapia Intensiva (UTI), entendidas como fundamentais para que uma UTI COVID montada em dez dias sob condições adversas conseguisse resultados comparáveis às melhores UTI mundiais. São eles: 1. alocação racional de recursos escassos: 1.a) critérios de triagem para internação em UTI; 1.b) CP de qualidade para quem não conseguir vaga de UTI; 2. minimizar o impacto do isolamento do paciente de sua famíia: 2.a) visitas virtuais; 2.b). boletim médico virtual estruturado. 3. construção de consensos para tomada de decisão diante de incertezas: 3.a) visita multiprofissional e trabalho em equipe; 3.b) estruturar o processo de decisão; 3.c) comunicação efetiva e transparente entre equipe e familiares. 4. desenvolver conhecimentos, habilidades e competências para controlar de sintomas físicos, em especial dispneia. 5. cuidar da sobrecarga emocional dos profissionais: 5.a) relembrar em momentos difíceis a conexão dos profissionais com os propósitos de ser um profissional de saúde; 5.b) construir vínculos de respeito e confiança entre os membros da equipe. Ações assim não são luxo, são necessidades essenciais para assistência sustentável e de qualidade. 

			Palavras-Chave: Unidade de Terapia Intensiva. Cuidados Paliativos. COVID-19. 

			1. INTRODUÇÃO

			A pandemia de COVID-19 que assolou o mundo em 2020 impôs inúmeros e impensáveis desafios à humanidade e aos sistemas de saúde. O aumento vertiginoso dos números de casos graves observados nos primeiros meses de pandemia impôs ao sistema de saúde e às suas práticas assistenciais mudanças rápidas e drásticas para atender às necessidades dos pacientes e evitar o próprio colapso. Desafios como alocação de recursos escassos como leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI); isolamento do paciente de sua família, com pacientes sentindo solidão e desamparo e familiares sem informações adequadas; profissionais enfrentando decisões sobre vida e morte em cenários de incerteza, falta de tempo e sobrecarga de trabalho físico e mental foram alguns dos muitos desafios enfrentados nas UTI COVID no Brasil e no mundo. O que se testemunhou, como resposta, foi a aceleração de algumas tendências. Uma dessas acelerações foi a integração do Cuidado Paliativo (CP) às rotinas da UTI. 

			Segundo a definição da Organização Mundial da Saúde (OMS) de 2002, e reafirmada em 2017, CP é “uma abordagem que melhora a qualidade de vida de pacientes (adultos e crianças) e seus familiares, que enfrentam doenças que ameacem a vida. Previne e alivia o sofrimento através da identificação precoce, avaliação correta e tratamento da dor e outros problemas físicos, psíquicos, sócio familiares e espirituais”(1). Mais do que uma filosofia ou bom senso, CP é uma técnica eficaz e baseada em evidências, como demonstram diversos estudos randomizados sobre o tema (2,3). De acordo com metanálises desses estudos, essa técnica é capaz de melhorar qualidade de vida de pacientes, reduzir uso de recursos e, quando realizada de forma integrada e precoce, aumentar sobrevida. CP pode ser oferecido em diferentes níveis de complexidade (4). CP Geral, oferecido por profissionais que não tenham os cuidados paliativos como foco principal do trabalho, mas, sim, integrem CP à sua prática profissional. Já CP Especializado é oferecido por equipes mais capacitadas, cuja principal atividade é a assistência especializada de CP, além de apoiarem profissionais no CP Geral, e desenvolverem atividades de educação e pesquisa em CP (4).  No Sistema Único de Saúde, a Resolução nº 41 da Comissão Intergestores Tripartite de 2018 (5) estabelece que os CP devam estar disponíveis em todo ponto da rede, na atenção básica, domiciliar, ambulatorial, hospitalar, urgência e emergência. No Brasil, a oferta de CP melhorou significativa na última década (1), porém o acesso a CP ainda não está integrado ao Sistema de Saúde, como já acontece em países como Argentina, Chile, EUA, ou mesmo países europeus, africanos, asiáticos ou da Oceania.

			Diante da pandemia, a integração do CP aos sistemas de saúde e, em especial, às UTIs COVID, foi ainda mais desafiadora e necessária. No entanto, isso não aconteceu em diversos locais, e nos locais onde aconteceu, ocorreu não de forma homogênea ou mesmo coordenada, mas com algumas similaridades e maior intensidade em UTI que já contavam com alguma expertise em CP. Neste artigo, descreveremos algumas dessas ações e estratégias de integração de CP às rotinas da UTI, entendidas como fundamentais para que uma UTI COVID montada em dez dias sob condições adversas, fruto de uma parceria sem precedentes entre público e privado, conseguisse obter resultados comparáveis às melhores UTI brasileiras e mundiais. 

			2. MÉTODOS

			Descrição da estratégia e ações de integração de CP à rotina da UTI COVID na UTI Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (HC-FMUSP) e Hospital Sírio-Libanês (HSL), complementada por levantamento de literatura das ações e estratégias realizadas em outras UTI no mundo.

			A UTI COVID HC+HSL foi uma parceria realizada durante a crise de COVID-19, pactuada no final de abril de 2020, quando o estado de São Paulo vivia um acelerado aumento de casos no SUS. Nessa ocasião, a Secretaria de Estado de Saúde estabeleceu o Instituto Central do HC-FMUSP (ICHC), um hospital público universitário de alta complexidade, como hospital de referência para casos graves de COVID-19. O ICHC, que contava com aproximadamente 600 leitos, sendo pouco mais de 100 leitos de UTI, foi, em menos de 1 mês, transformado em hospital exclusivo para casos graves de COVID-19, expandindo seus leitos de UTI para aproximadamente 200. Diante do aumento ainda maior no número de casos graves referenciados pelo SUS ao ICHC, houve a necessidade de aumentar de 200 para 300 leitos de UTI COVID para evitar o colapso do sistema de saúde. Nesse momento, em um ato inédito, o ICHC solicitou ajuda ao sistema de saúde suplementar para evitar o colapso. O HSL, instituição privada e filantrópica que também enfrentava os desafios da COVID-19 em seu próprio hospital, aceitou cooperar, arcando com os custos. Foi assinado um acordo que previa: a) o envio de equipamento hospitalar (camas, ventiladores mecânicos, bombas de infusão de medicamentos entre outros materiais) do HSL para o ICHC; b) treinamento de mais de mil profissionais de enfermagem recém-contratados pelo ICHC; e c) a organização e coordenação de uma nova equipe de médicos do HSL para transformar uma enfermaria de cirurgia bariátrica em uma nova UTI COVID  dentro do ICHC. O acordo de cooperação técnico-científica previa início das atividades em 10 dias e duração de 90 dias, foi assinado no final de abril. A UTI HC+HSL funcionou entre 7 de maio e 7 de agosto de 2020, contando com equipe médica do HSL e equipe multiprofissional do HC-FMUSP. Na equipe multiprofissional, grande parte dos profissionais atuavam previamente na enfermaria de cirurgia bariátrica ou eram profissionais recém-formados e recém-contratados pelo ICHC.

			3.  RESULTADOS E DISCUSSÃO

			Dentre as diversas oportunidades de integração de CP na UTI, destacaremos aqui cinco, que entendemos de alto impacto na melhoria da assistência em qualquer UTI, e ainda mais significativas em UTI COVID. São eles:

			3.1 DESAFIO: ALOCAÇÃO RACIONAL DE RECURSOS ESCASSOS 

			Mesmo países com alta disponibilidade de leitos UTI enfrentaram escassez de leitos durante a pandemia.  O Brasil, apesar de ter aumentado a disponibilidade de leitos de UTI na última década, ainda enfrenta situações de escassez, em especial, para as populações mais vulneráveis. Levantamento da Associação de Medicina Intensiva Brasileira (Amib) (6) observou uma média de 2,2 leitos de UTI/10 mil habitantes no país (recomendação da OMS: 1 a 3 leitos/10 mil habitantes), sendo 1,4/10 mil no SUS e 4,9/10 mil na Saúde suplementar. Na região Norte, observa-se escassez de leitos de UTI SUS (0,9/10 mil), enquanto nas regiões Nordeste e Centro-Oeste a disponibilidade no SUS é limítrofe (respectivamente 1,0 e 1,3/10 mil). Esses são dados anteriores ao aumento da demanda por COVID-19. Sabendo que parte da mortalidade da COVID-19 pode ser atribuída à sobrecarga do sistema de saúde (7), entendemos por que planos de contingência para uso racional do recurso são tão importantes em uma pandemia, ao mesmo tempo em que medidas para aumentar capacidade do sistema são tomadas. Nesse quesito, destacamos duas ações: 

			3.1.1 Critérios de triagem para internação em uti

			Precisar escolher entre mais de um paciente para internar na UTI é angustiante. Diversos países desenvolvidos, que nunca haviam enfrentado essa situação antes, enfrentaram essa escassez de leitos em 2020. Infelizmente, essa é uma realidade bastante conhecida de intensivistas brasileiros, especialmente aqueles que trabalham no SUS. Deixar essa difícil decisão para uma única pessoa é, ao mesmo tempo, uma irresponsabilidade da sociedade e uma sobrecarga para o profissional. Corre-se o risco de decisões enviesadas ou injustas para os pacientes, muitas vezes por motivos que superam a capacidade do profissional que, sozinho, precisa enfrentar essa decisão. Mais ainda, submetemos o profissional, pacientes e familiares envolvidos nesse cenário aos riscos dos danos psicológicos decorrentes dessas escolhas difíceis feitas em situação de desamparo. Desenvolver critérios que auxiliem os profissionais nessas escolhas é uma questão de responsabilidade com os profissionais e com os pacientes. Diversos países do mundo desenvolveram critérios nesse sentido (8). No Brasil, a Academia Nacional de Cuidados Paliativos (ANCP), a Amib, a Associação Brasileira de Medicina Diagnóstica (Abramed) e a Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia (SBGG), em uma ação conjunta, propuseram um critério para guiar a alocação de recursos em esgotamento durante a pandemia de COVID-19 (9). No Brasil, antes da pandemia de COVID-19, um estudo havia avaliado uma estratégia de alocação de leitos de UTI mostrando capacidade de classificar com acurácia e de forma automatizada pacientes em graus de prioridade para admissão (10,11). Qualquer que seja a ferramenta utilizada, desde que seja objetiva, pública e imparcial, é entendida como melhor do que deixar essa dificílima decisão sob a responsabilidade de um profissional de saúde sozinho. 

			3.1.2  Oferecer cp de qualidade para quem não conseguir vaga de uti

			 Tão importante quanto a preocupação com quem vai internar na UTI numa situação de escassez de leitos, é a preocupação de como cuidaremos das pessoas que não tiverem acesso a leitos de UTI diante dessa escassez. Para isso, em primeiro lugar, essas pessoas precisam ser lembradas. Mais ainda, elas precisam ser cuidadas. Não é por que não há um tratamento que não há mais nada a fazer. Muito pelo contrário, neste momento, exercita-se uma das mais importantes e nobres atividades da assistência, que é prover cuidado. E idealmente, não só cuidado com boas intenções, mas também com todas as técnicas disponíveis para cuidar do sofrimento em todas as suas dimensões. Ou seja, oferecer CP de qualidade. As próximas seções apresentarão algumas outras ações específicas nesse sentido.

			3.2 DESAFIO: MINIMIZAR O IMPACTO DO ISOLAMENTO DO PACIENTE DE SUA FAMÍLIA, TANTO A SOLIDÃO E DESAMPARO DE PACIENTES, QUANTO A COMUNICAÇÃO COM FAMILIARES DE FORMA EFICAZ, EMPÁTICA E REMOTA

			Humanos são mamíferos sociais. Como tal, precisam de outros membros da sua espécie não só para se desenvolver e sobreviver, mas também para conseguir lidar com as intensas emoções que a vida nos desperta (12). Isso fica ainda mais necessário nos momentos de dificuldade e medo. Diferentemente dos outros mamíferos sociais, nós temos linguagem verbal e conseguimos atribuir significados e refletir sobre o futuro; e isto pode tornar uma situação como uma internação por COVID-19 ainda mais amedrontadora e com maior necessidade de apoio e conexão com outros humanos. No entanto, por questões de saúde pública, o isolamento social se impõe nessas situações. Em UTI COVID no mundo inteiro, tornaram-se frequentes políticas de proibição ou restrição intensa de visitas familiares. Além disso, o isolamento, que pode ser vital para a sobrevivência de muitos, torna-se a fonte de sofrimento de quem está internado e de quem tem um familiar querido internado. Ações tanto com o paciente quanto com seus familiares para minimizar o sofrimento decorrente do isolamento tornam-se uma enorme ação de CP. 

			3.2.1 Visitas virtuais 

			Especialmente para aqueles pacientes que se encontram conscientes, oferecer uma forma de se conectar aos seus familiares de forma virtual pode amenizar esse intenso sofrimento. Para muitos, o próprio celular pode oferecer essa conexão. Para isso, são necessárias políticas de liberação do uso de celular dentro da UTI, algo ainda proibido em diversos locais. Ressalte-se que é necessário um fluxo para a guarda e posterior recuperação do celular caso o paciente sofra um agravo e perca a consciência. No entanto, nem todos os pacientes possuem celular ou estão aptos a utilizá-lo. Dificilmente um paciente idoso num cateter de alto fluxo (CAF) de oxigênio, por exemplo, consegue utilizar seu celular. Oferecer visitas virtuais guiadas por meii de um tablet é uma ação simples e de alto impacto. No HC-FMUSP, a equipe de Cuidados Paliativos conseguiu, incialmente, uma doação de tablets e, então, organizou para que alunos de graduação guiassem estas visitas para os pacientes internados em enfermaria. Durante a pandemia de COVID-19, o projeto Proadi-SUS, Programa de Cuidados Paliativos no SUS, realizado em parceria entre HSL, Ministério da Saúde, Conass e Conasems, adaptou o programa original para enfrentar os desafios da pandemia. Dessa forma, foi criado o programa “Conectando vidas”, inciativa em que centenas de tablets serão oferecidos a hospitais públicos juntamente com estrutura organizacional e assistentes de visitação, para que o sofrimento do paciente decorrente do isolamento de sua família possa ser cuidado e amenizado.

			3.2.2  Boletim médico virtual estruturado

			Comunicação honesta e empática de uma má notícia de saúde ou de um prognóstico adverso já não era fácil na era pré-COVID. Na pandemia, o medo generalizado decorrente de tantas mortes, somado ao isolamento social, impossibilitando comunicações presenciais, tornou essa comunicação ainda mais difícil. Para minimizar esse sofrimento, na UTI HC+HSL, as comunicações com familiares eram feitas diariamente, em horários fixos, por intermédio de videoconferências por WhatsApp® envolvendo os médicos intensivistas diaristas e quantos familiares fossem necessários (o aplicativo permite até sete conexões distintas na mesma chamada). A escolha desse aplicativo se deu pela facilidade de uso e penetração que o aplicativo tem, mesmo nas populações de maior vulnerabilidade social. 

			Na Tabela 1 a seguir, apresentamos uma técnica que foi desenvolvida pela nossa equipe durante a pandemia para orientar essas comunicações de alta complexidade.

			Tabela 1. Estratégia para comunicação de más notícias de forma remota

			
				
					
					
					
				
				
					
							
							Passo

						
							
							Conteúdo

						
							
							Observações

						
					

				
				
					
							
							Antes de começar

						
							
							Revisão do prontuário. Alinhamento entre equipes. Estabelecer objetivo da conversa.

						
							
							Possíveis objetivos:

							a) Vínculo + alinhamento

							b) Prognóstico

							c) Objetivo de cuidado e decisões

						
					

					
							
							Telefonema

						
							
							Apresentação. “Ele está vivo e estamos cuidando dele”. Checagem da identificação. Confirmação dos participantes. Convite para vídeo.

						
							
					

					
							
							Apresentação por vídeo e formação de vínculo

						
							
							Reapresentação. Pactuação de 2 pontos: “1. vamos falar sempre a verdade, mesmo que seja ruim 2. e vamos fazer o nosso melhor para cuidar bem dele”.

						
							
					

					
							
							Percepção e anamnese breve

						
							
							”Para eu conseguir explicar melhor o que está acontecendo com ele, me contem o que vocês estão sabendo”.  “Vocês poderiam confirmar algumas informações, por favor? Início de sintomas...”

						
							
					

					
							
							Comunicação da situação clínica

						
							
							Visão geral, palavras simples, construir o raciocínio junto por meio de uma narrativa da situação clínica com começo-meio-fim.

						
							
							Pergunta-fala-pergunta

						
					

					
							
							Esperança, medo e esperança

						
							
							Validar e alinhar a esperança, falar sobre riscos de forma clara, sem mentiras benevolentes.

						
							
							Exemplo: “Ele tem uma chance, mas preciso lhes dizer que a maioria das pessoas que estão assim, infelizmente morrem na UTI. E nós vamos fazer tudo o que for possível para que ele seja a exceção”

						
					

					
							
							Silêncio

						
							
							Prestar atenção na reação dos familiares, prestar atenção no que você está sentindo.

						
							
					

					
							
							Dúvidas

						
							
							”Eu queria tirar dúvidas que tenham ficado”

						
							
					

					
							
							Equipe

						
							
							“Queria lhe apresentar a nossa equipe. Estamos todos cuidando dele. Esta é a enfermeira…”

						
							
					

					
							
							Fechamento

						
							
							Resumo, pactuação do horário da nova conversa, orientações sobre uso do celular, reforço do não abandono, despedida.

						
							
					

					
							
							Fonte: elaboração do autor.

						
					

				
			

			Observamos que essas comunicações, feitas em horário preestabelecido e com técnica, foram capazes de criar fortes vínculos entre familiares, equipe da UTI e pacientes. E com vínculos e familiares atualizados sobre a situação clínica do paciente, tinha-se a base para as demais ações que descreveremos na sequência. 

			3.3 DESAFIO: CONSTRUÇÃO DE CONSENSOS PARA DECISÕES DIANTE DE INCERTEZA 

			Decidir em cenários de incerteza é desafiador. Um comportamento comum nessas situações é a paralisia da incerteza, em que nenhuma decisão é tomada. Por vezes, essa paralisia é quebrada por rompantes que mais parecem convulsões do que decisões, feitas de forma não coordenada, súbitas e imprevisíveis. Em cenários como uma UTI COVID, decisões assim adicionam riscos e pioram qualidade. Utilizar uma estratégia para as necessárias decisões diante da inevitável incerteza torna-se uma ação que, ao mesmo tempo, minimiza sofrimento e melhora desfechos. Para isso, entendemos serem necessárias ao menos três premissas, a saber:

			 3.3.1 Envolvimento de outros profissionais além de médicos: a necessidade da visita multiprofissional e do trabalho em equipe

			 Antes da pandemia, visitas (em alguns lugares chamados de rounds) multiprofissionais para envolver a equipe nos processos de tomada de decisão já eram recomendadas, amparadas por evidências demonstrando melhoria de processos e de resultados (13). Na pandemia, as complexidades clínicas e éticas que envolvem as discussões sobre objetivo de cuidado e limitações de tratamento aumentaram ainda mais, aumentando também os elementos que levam a esse efeito benéfico. Populações mais idosas e com mais comorbidades, com mais frequência internam na UTI, com maior risco de morte.  Ainda assim, é em geral raro, e às vezes impossível, estabelecer um limite determinado que defina quando uma situação clínica deixou de ser grave e passou a ser irreversível. A regra é que algum grau de incerteza permeie todo a internação. No entanto, o grau de incerteza pode ser maior ou menor, e avaliá-lo passa a ser um desafio tangível. Colher informações e percepções sobre a situação clínica do paciente torna-se uma estratégia vital para a qualidade do cuidado. Em uma rotina tão sobrecarregada como uma UTI COVID, a visita multiprofissional torna-se o momento ideal para reunir a equipe com objetivo de desenvolver consciência situacional, alinhando entendimentos e informações sobre o que está acontecendo até o presente e embasando a discussão sobre as decisões do que faremos a seguir. Mais ainda, além de melhorar as decisões em si, uma visita multiprofissional eficaz planeja as prioridades do dia em conjunto, aumentando não só a eficácia, mas também a eficiência do trabalho. Para que se obtenha esses resultados, a liderança tem papel importante. Alguns comportamentos de lideranças já foram demonstrados como associados a melhores desfechos (14), como, por exemplo: líderes que abrem espaço para a equipe se colocar, num modelo de liderança fluida, quando quem tem mais expertise no assunto em questão assume a liderança naquele momento; comportamentos em que líderes buscam ativamente opiniões discordantes em cenários de incerteza; que conseguem manter a visão do todo ao mesmo tempo que discutem problemas específicos e que apresentam comportamentos claros e inequívocos, garantindo respeito e responsabilidade, conseguem ao mesmo tempo garantir melhores resultados e maior engajamento.

			Em nossa experiência na UTI COVID, observamos a importância de discutir na visita multiprofissional diária não só os casos internados, mas também os casos que faleceram nas últimas 24 horas. Esse momento, embora difícil, oferecia a oportunidade não só de profissionais elaborarem seus lutos, expressando seus sentimentos e percepções, mas também de criar vínculos e sentimento de grupo e, como time, desenvolver novos aprendizados que poderiam ajudar outras pessoas. 

			 3.3.2  Estruturar o processo de decisão

			 Especialmente diante de decisões que envolvam limitações de tratamentos e/ou cuidados de fim de vida, as palavras comumente utilizadas podem adquirir nuances de significado que causam conflitos e confusão. Por outro lado, estruturar o processo de decisão, numa arquitetura mental que possa guiar o pensamento, pode melhorar tanto a comunicação durante o processo, quanto a análise de cada um dos fatores envolvidos. Nesse sentido, a estrutura apresentada no quadro a seguir, publicado previamente (15), pode ser de extremo valor nesses momentos críticos e às vezes confusos. Ela separa o processo de decisão em quatro passos, cada passo com um foco, princípio ético, método e objetivo diferente, porém complementares. 

			Tabela 2. Estrutura em 4 passos para guiar o processo de tomada de decisão (traduzido de referência 15)

			
				
					
					
					
					
					
				
				
					
							
							Passo

						
							
							  Foco

						
							
							Princípio ético

						
							
							Método e Objetivo

						
							
							Objetivo prático

						
					

				
				
					
							
							1

						
							
							Biológico: corpo e a doença

						
							
							Acurácia

						
							
							M.B.E: Previsão acurada sobre eficácia e riscos dos tratamentos

						
							
							Prognóstico probabilístico acurado

						
					

					
							
							2

						
							
							Biográfico: a pessoa e seus valores

						
							
							Compreensão e respeito à autonomia

						
							
							Comunicação empática: quais são os valores de vida e o que é sofrimento para a pessoa

						
							
							Anamnese de valores

						
					

					
							
							3

						
							
							Equipe de saúde: consciência situacional

						
							
							Prudência

						
							
							Aplicar os valores de vida aos riscos

						
							
							Apresentar um consenso da equipe do que seria: recomendável, aceitável, potencialmente inapropriado e inadequado

						
					

					
							
							4

						
							
							Relação médico-paciente: construção de consensos

						
							
							Deliberação

						
							
							Estabelecer um objetivo de Cuidado Compartilhado, através de comunicação honesta e empática

						
							
							Objetivo de Cuidado Compartilhado para o melhor e o pior cenário

						
					

				
			

			Na nossa experiência, essa ferramenta se mostrou útil e eficaz como forma de chegar a decisões que, a despeito de algum grau inerente de incerteza, fossem consideradas decisões ao mesmo tempo tecnicamente adequadas pela equipe e alinhadas aos valores dos pacientes, segundo os familiares. 

			3.3.3 Comunicação efetiva e transparente entre equipe e familiares

			Por fim, nesses cenários de decisão diante de incertezas, a efetiva e transparente comunicação entre equipe e familiares, construída diariamente conforme abordado previamente, torna essas decisões um processo, não um evento súbito ou repentino. Permitir tempo para elaborar emocionalmente informações difíceis, eventualmente postergando uma decisão tida como duvidosa por uma das partes, constrói uma relação de parceria e compromisso por um objetivo comum. Um lembrete que utilizávamos com frequência durante as visitas multiprofissionais em nossa UTI era de que, mesmo com os familiares dos pacientes impossibilitados de estarem ali, agiríamos em todos os momentos, nas discussões inclusive, como se eles estivessem presentes. Isso ao mesmo tempo inibia certos comportamentos comuns em situações de muita pressão e estimulava empatia e discussões proveitosas para serem posteriormente compartilhadas com familiares. 

			Cabe lembrar que, embora mais raros, existem casos de pacientes lúcidos e capazes com COVID-19 internados em UTI. Nesses casos, envolver sempre que possível o próprio paciente nas decisões, utilizando-se as estratégias descritas previamente e respeitando os limites que o paciente exponha, é não só recomendável como desejável e transformador. 

			3.4  DESAFIO: CONTROLE DE SINTOMAS FÍSICOS, EM ESPECIAL DISPNEIA

			3.4.1 Ação: competências para controle de sintomas

			Além de tratar a causa da dispneia, quando possível, e oferecer suporte ventilatório nos casos de insuficiência respiratória, quando indicado, podemos também,  de forma concomitante, controlar o sintoma dispneia. Ela é um sintoma, e assim, uma percepção. Amenizar essa percepção não só atenua o sofrimento, mas também pode melhorar a qualidade de vida e a sobrevida de pacientes com pneumopatias avançadas (16). No contexto COVID, esse conhecimento pode ser utilizado tanto para melhorar acoplamento de pacientes em estratégias ventilatórias não invasivas, como CAF, CPAP/BIPAP, quanto também em pacientes com dispneia sem indicação de uso de medidas de suporte artificial de vida. Dentre as principais estratégias para controle do sintoma dispneia, destacamos os opioides e ansiolíticos (17): 

			Opioides: reduzem a percepção da dispneia, e em doses baixas já se demonstraram seguros e eficazes no controle do sintoma. Ressalte-se que o objetivo da utilização de opioides para controle de dispneia não é sedação, mas sim de uma “analgesia” desse sintoma, permitindo ao paciente manter-se lúcido e confortável. Dose inicial: a) para pacientes virgens de opioides: morfina 5 mg VO ou 2 mg EV/SC de 4/4h ou 0,5mg/h em bomba de infusão contínua se dispneia moderada ou intensa. Titular dose, conforme necessário, incluindo dose de resgate de 1/6 a 1/10 da dose utilizada nas últimas 24h se crises ou piora dos sintomas. b) Pacientes já em uso de opioide: aumentar a dose do opioide em 25% e titular doses conforme sintomas. 

			Ansiolíticos: têm papel importante na ansiedade, que comumente está relacionada com a dispneia. Evitar seu uso isoladamente, podendo ser utilizado em conjunto com opioide. Opções: 

			Lorazepam: 0,5 mg a 1 mg VO até de 6/6 horas. Diazepam: iniciar com 5 mg/dia e titular dose conforme sintoma e efeitos colaterais, pode-se chegar até 10 mg VO a cada 6 horas.

			Clonazepam: 0,25 mg a 2 mg VO a cada 12 horas. A posologia de gotas facilita o fracionamento de doses e uma titulação mais fina.

			Além de medidas farmacológicas, medidas não farmacológicas como ventiladores portáteis (efeito do vento em mecanorreceptores faciais, reduzindo a percepção da dispneia (16)), fisioterapia, reposicionamento no leito (incluindo pronação em pacientes extubados) e, especialmente, cuidados, de forma que o paciente não se sinta desamparado, são medidas que podem ser úteis e eficazes no controle de sintomas (17). O alinhamento com familiares e sua eventual participação, seja de forma presencial ou remota, também oferece um nível adicional de suporte emocional para pessoas que enfrentam essas situações tão dramáticas. Na nossa UTI, observamos com frequência o impacto positivo do uso do celular como forma de distração e ansiólise nessas situações, que, sobretudo, demandam paciência e cuidado. 

			Para os pacientes em que o objetivo de cuidado esteja alinhado em permitir morte da forma mais natural e menos sofrida possível, e que evoluam com dispneia refratária às medidas de controle de sintomas, pode-se indicar sedação paliativa. Nesses casos, a primeira opção de medicação é o midazolam em bomba de infusão contínua (17). Essa medicação pode ser administrada por via endovenosa ou subcutânea, através de hipodermóclise. Bolus inicial de 2 a 5 mg de midazolam, seguido infusão contínua, inicialmente 1 – 1,5 mg/hora. Reavaliar o paciente em 1 hora – se mantiver desconforto, repetir o bolus inicial e aumentar a velocidade de infusão em 1 mg/hora (passando para 2 mg/hora). Esse procedimento deve ser repetido de hora em hora até que o paciente fique confortável. A partir do momento que o paciente estiver confortável, a velocidade de infusão deve ser mantida estável, mantendo-se também reavaliações regulares. 

			3.5 DESAFIO: CUIDAR DA SOBRECARGA EMOCIONAL DOS PROFISSIONAIS DA LINHA DE FRENTE

			Na opinião deste autor, o sentimento que mais se aproxima ao de atuar numa UTI COVID é o de ir para a guerra. Como profissionais, colocamos em risco nossa própria vida, testemunhamos muito sofrimento e mortes, somos submetidos a cargas de trabalho física e mentalmente exaustivas. Ficamos longe dos nossos próprios familiares; e, quando os encontramos, com frequência, estamos tão exaustos que sequer conseguimos dar a devida atenção e cuidar de aspectos cotidianos da convivência. Além dos riscos biológicos evidentes, os riscos à saúde mental não são menores.  Como, nessas situações, reduzir a carga de trabalho não costuma ser uma possibilidade, há que se desenvolver estratégias de resiliência para não só sobreviver, mas também para conviver e atuar com excelência nesses ambientes. Não por acaso, as estratégias de resiliência utilizadas para soldados do exército do EUA (18) que aplicamos na nossa equipe foram possivelmente as de maior impacto para que nossa equipe UTI HC+HSL atuasse durante essa batalha como uma equipe coesa e engajada na busca da melhor assistência aos pacientes. De forma prática, aplicamos as técnicas de Seligman por meio de duas ações:

			3.5.1 Relembrar, em momentos difíceis, a conexão dos profissionais com os propósitos de ser um profissional de saúde

			 Reconectar com nosso propósito torna-se ainda mais importante quando nos encontramos diante de incertezas e ameaças, como o que seria uma UTI COVID montada em dez dias com equipes que não se conheciam, ou quando vivenciamos momentos difíceis após o óbito de pacientes com os quais desenvolvemos vínculos. Afinal de contas, por que estamos aqui, enfrentando isso? Acredito que isso foi uma missão que nos coube como profissionais de saúde. São missões como essa que dão valor à nossa profissão e constroem nosso caráter e nossa história. Enfrentá-la de cabeça erguida pode ser algo maior até do que nossa própria vida. Relembrar esse propósito nestes momentos de dúvida, expressá-lo e reforçá-lo em conjunto com o time, traz força e resiliência para respirar fundo e dar o próximo passo.

			3.5.2 Construir vínculos de respeito e confiança entre os membros da equipe

			Criar times que possam mutuamente se apoiar é uma das estratégias centrais para desenvolver resiliência no exército norte-americano (18). Alguns comportamentos modulam essa construção. Na nossa equipe UTI HC+HSL, criamos quatro regras fundamentais, desde o dia anterior até abertura, que se mantiveram e foram inúmeras vezes reiteradas pelos atos de muitos durante todo o período. Foram elas:

			
					Respeito é a base de tudo. Em nenhuma circunstância, de nenhuma patente, será admitido desrespeito com qualquer profissional que esteja ali colocando a sua vida em risco para salvar a de outro.

					“Eu não sei. Você me ajuda?”. Se você não souber fazer, peça ajuda. E se alguém lhe pedir ajuda, ajude no que for. Entender que falar “não sei” não é fraqueza, mas, sim, força e integridade, previne não só eventos adversos, mas também propicia um ambiente cooperativo de mútuo aprendizado.

					“Desculpe, eu errei”. Erros acontecem e acontecerão. Se você errar, pare o processo e peça desculpas. A equipe irá procurar como podemos melhorar o processo. Criar um ambiente em que profissionais não tenham medo uns dos outros, mas, sim, ajudem-se mutuamente na busca da excelência, só é possível se tivermos a oportunidade de aprender com os erros ao invés de ficar buscando culpados. 

					“Parabéns pelo seu trabalho”. Reconhecer ativamente quem faz um bom trabalho é parte essencial da construção de uma equipe que se mantenha motivada e engajada, especialmente diante das adversidades. 4. CONSIDERAÇÕES FINAIS
Ao longo de 90 dias, a equipe UTI HC+HSL atendeu 94 pacientes em 12 leitos. Com uma idade média de 62 anos, SAPS 3 médio de 67,71% dos pacientes utilizaram ventilação mecânica invasiva, e 31% terapia de substituição renal. Como centro de referência, atendemos pacientes mais graves do que a média reportada. Em uma enfermaria transformada em UTI em dez dias, com a equipe multiprofissional do HC-FMUSP, sendo a maioria profissionais que nunca haviam trabalhado em UTI, e uma equipe médica do HSL, que apesar de se conhecer, nunca havia atuado como equipe junta antes, obtivemos uma mortalidade UTI de 33%, abaixo da média mundial (19). Mais do que isso, essa experiência foi ao mesmo tempo exaustiva, desafiadora e profundamente transformadora. A equipe médica+multi encerrou suas atividades conjuntas com uma sensação de ter construído vínculos tão fortes como irmãos de armas. Entendo que a integração do CP à rotina da UTI trouxe uma humanização que não foi um luxo. Foi essencial para nos transformarmos como pessoas e para, como profissionais, exercitarmos nossa missão de cuidar de outros seres humanos com toda a potência que temos. Esperamos que essas lições por nós aprendidas possam ser compartilhadas e utilizadas por outros humanos que dedicam suas vidas a cuidar de seus irmãos humanos. 
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			Resumo: O presente artigo discorre sobre diretivas antecipadas de vontade ou instruções prévias quanto às escolhas que a pessoa capaz deseja fazer quanto a tratamentos e procedimentos quando acometida de doença terminal. Tema de direito fundamental, com a vida, a saúde, a liberdade, a autonomia, matizados pela dignidade humana. Sempre foi desejo do ser humano viver mais e melhor, e o desenvolvimento biotecnológico prenuncia o alargamento temporal da vida individual, o que consequentemente envolve questões éticas, morais e religiosas. Esse artigo visa abordar tais questões, pois o avanço da tecnologia é um caminho infindo e inquietante que requer um ordenamento jurídico robusto de contenção ético-moral de possíveis abusos, omissões, ações, crenças que possam ferir direitos fundamentais do ser humano e abandonar a humanidade necessária no processo de morrer. Analisa-se a legislação vigente no país que dá suporte a essas escolhas, bem como projetos de lei que tramitam no Congresso Nacional. Correlaciona ainda aspectos da pandemia da COVID-19 com as escolhas prévias sobre o final de vida demonstrando o quanto esse debate no país está postergado, com pouca aderência na sociedade.

			Palavras-Chave: Bioética. Diretivas Antecipadas de Vontade. Direito Sanitário. Instruções Prévias de Vontade. Direito de Morrer.

			1. INTRODUÇÃO

			Os direitos e garantias fundamentais consagrados na Constituição da República (CF/88), art. 5º, impõem o respeito à vida em sua dimensão integral, direito natural que nasce e morre com a pessoa, que envolve, por consequência, a saúde, a prevenção de riscos de agravos, serviços assistenciais curativos para que todos possam viver mais e com qualidade, de modo digno, tanto que saúde, como corolário do direito à vida, é reconhecida como direito social no art. 6° da CF/88 (1). A dignidade do viver é antecedente e tudo contamina, não se podendo falar em direito à vida desacompanhada da dignidade, conforme disposto no inciso III do art. 1° da Carta Magna, princípio fundamental da República (1). Viver comporta adjetivos como viver bem; viver com dignidade; com qualidade, saúde, liberdade, humanismo, autonomia; com o direito a escolhas no decorrer da vida e no final de vida quanto à tratamentos e procedimentos técnico-terapêuticos.

			A dignidade estatuída na Declaração Universal dos Direitos Humanos das Organizações das Nações Unidas (ONU), em 1948, compondo universalmente o ordenamento jurídico de valorização da vida, é premissa que perpassa todos os demais direitos e dá fundamento também ao processo saúde-doença, o viver e o morrer, reconhecendo direitos da pessoa, conforme suas crenças, cultura, religião, de dispor sobre seus desejos ao término da vida.

			Outra palavra fundamental é a humanização do processo de morrer. Humanizar as relações, humanizar a informação, criar possibilidades de construção de um final de vida digno e humano. Bermejo e Belda (2) destacam que “o objetivo é curar o morrer das possíveis patologias”, da luta insensata contra a morte que parece interditada na sociedade contemporânea.    

			É sob a ótica da humanização e da morte digna que  este estudo se desenvolve no sentido de que viver é um direito e não pode ser um dever que obriga o ser humano a condições indignas em seu processo de morrer, especialmente quando a tecnologia passa a impor modos de vida na doença, que podem violar crenças e desejos, fazendo a técnica prevalecer sobre o humano e que pode causar sofrimento desnecessário nos casos de doença considerada terminal.  Muitas vezes, tal termo (doença terminal) pode ser objeto de interpretações divergentes pelos próprios médicos, importando dizer que, neste trabalho, considera-se doença terminal aquela que não mais confere possibilidade de continuidade da vida e que o seu prolongamento artificial pode levar a intenso sofrimento.

			Se a pessoa tem direito a escolhas em relação ao seu viver, há de tê-lo também em seu processo de morte. A só possibilidade de haver manipulação terapêutico-tecnológica com imposição artificial da manutenção da vida, é fato de valor jurídico axiológico, exigindo normatização para proteger o núcleo essencial da vida, a sua dignidade. Se viver é um direito, não pode ser ao mesmo tempo uma imposição para além da dignidade e da capacidade de a pessoa suportar sofrimentos físicos e metafísicos. Como disse Oscar Niemayer em uma entrevista, ‘viver não vale por si só’, em citação livre, de memória. 

			As diretivas antecipadas de vontade adentram o campo da axiologia jurídica, apontando para o livre-arbítrio até o final da vida. A biotecnologia que faz emergir questões éticas e morais  parece obstruir discussões sobre a finitude da vida, o que relega a um plano secundário o processo do morrer. Sandel (3 p. 63) afirmar com muita acuidade “ser um erro pensar na saúde em termos exclusivamente instrumentais, como meio de maximizar alguma outra coisa”; dizendo ainda que “ninguém pretende ser um virtuose na saúde”.   Há um dilema moral na busca da cura de doenças e de meios de preservação da saúde para além de certas medidas éticas que hoje já adentra o campo de escolhas de melhorias genéticas, de prolongamento artificial da vida, de busca de perfeição ou da vida eterna; fatos do final do século passado que se aprofundam neste século e requerem discussão ampla da sociedade e atuação estatal para a segurança e proteção da dignidade humana. A pandemia da COVID-19 tornou presentes os aspectos ético-morais de tratamentos invasivos ou a falta deles, o que foi causa de sofrimentos e desejos não atendidos.

			2. ESCOLHAS POSSÍVEIS 

			Quando discutimos o direito de escolha de como morrer, deparamo-nos com situações já conceituadas no biodireito como a ortotanásia, distanásia, eutanásia, suicídio assistido, sendo que as duas primeiras se vinculam ao crescimento da expectativa de vida e da evolução tecnológica que atingem o processo saúde-doença e os prolongamentos artificiais da vida. É importante ressaltar que o Brasil saltou da expectativa de vida de 52,5 (4) anos de idade nos anos 50 para 76,3 em 2018 (5), o que significa uma velhice mais longa e doenças por períodos maiores.

			Isso leva a considerações sobre a terminalidade de vida, as hipóteses de prática da eutanásia, da ortotanásia como formas de sua abreviação em situações de doenças incuráveis ou de grande sofrimento físico ou metafísico, que implica apoio médico ou de terceiros e a recusa de tratamentos dolorosos. A eutanásia, o suicídio assistido, entre outras, são temas que pautarão a agenda deste século e exigirão do legislador normativas condizentes com os valores e a cultura de cada sociedade pelas questões morais, éticas, religiosas, crenças que encerram.  A discussão sobre a morte, tema que parece interditado, terá que ser enfrentada.

			A eutanásia, admitida em alguns países, é vedada no Brasil e punida como crime, sem tipificação específica, aplicando-se o art. 121 do Código Penal (CP), podendo ser considerada como homicídio privilegiado, com pena diminuída por praticado por relevante valor social ou moral, puro sentimento, emoção, compaixão ante o sofrimento de alguém, com o suicídio assistido punido pelo art. 122 do CP (6). Ressalte-se que a distanásia está francamente vinculada à evolução tecnológica que possibilita esforços excessivos, obstinados, na manutenção da vida sem chances de recuperação. 

			O direito a não ver realizados procedimentos médico-tecnológicos de prolongamento da vida, a ortotanásia, encontra nas diretivas antecipadas de vontade ou na escolha prévia uma salvaguarda. Pode-se definir a ortotanásia como:

			uma hipótese de autodeterminação do paciente, o qual, fazendo uso de sua autonomia, baseado em seus valores pessoais, recusa a prática de tratamentos fúteis, em situações de terminalidade e irreversibilidade da enfermidade (7 p.91). 

			Analisaremos o contexto brasileiro, a legislação regente, os projetos de leis sobre o tema. 

			3. CONTEXTO BRASILEIRO

			A terminalidade de vida no contexto brasileiro é bastante incipiente, com poucas discussões e debates. Tanto que até o presente não há lei federal, de âmbito nacional, sobre direitos do paciente ou sobre disposições de vontade quanto às escolhas sobre o processo saúde-doença, espaço normativo ocupado pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) em relação aos conflitos éticos e morais, senão religiosos, dos médicos ante a situações que impliquem tomada de decisão sobre conduta terapêutica e as possíveis consequências jurídicas quanto às responsabilidades civis desses profissionais. Há algumas leis estaduais que Daldato (8) comenta em sua obra, como a do estado de São Paulo e a do Paraná.

			Na realidade, o CFM regula a conduta médica em relação aos pacientes. Não regula direitos do paciente por lhe faltar competência, regula, sim, a ação ou omissão médica e o respeito devido ao paciente quanto à informação, esclarecimentos e decisão. Por isso, entende-se necessário, dada a fundamentalidade do tema, haver lei nacional disciplinando a matéria pela insuficiência de norma editada por um conselho de classe profissional em relação a tema de complexos direitos, como o da representação, entre outros. 

			Por outro lado, lembramos que o Ministério da Saúde, em 2009, editou a Carta sobre Direitos dos Usuários dos Serviços de Saúde prevendo o direito do paciente a recusa de tratamentos. Não percamos de vista ainda que a Lei n° 8.080, de 1990 (9), dispõe sobre a autonomia da pessoa. Há projetos de leis federais tramitando no Congresso Nacional como veremos a seguir.

			O Poder Judiciário tem admitido o direito de a pessoa dispor sobre sua vontade, de modo prévio, fazendo escolhas, com fundamento nas normativas do CFM e regras do direito civil aplicáveis aos direitos de personalidade e negócio jurídico.

			3.1 LEI ORGÂNICA DA SAÚDE 

			A Lei n° 8.080, de 1990 (9), que regula a organização e o funcionamento do SUS, em seu art. 7°, incisos III e V, estabelece ser direito do usuário dos serviços públicos de saúde o respeito à preservação de sua autonomia na defesa de sua integridade física e moral, além do direito à informação quanto à sua saúde. Preceitos que resguardam a autonomia da pessoa e o direito à informação de modo livre e esclarecido.  Ainda que não trate explicitamente de recusas de tratamentos e procedimentos, fica implícita a sua possibilidade. 

			3.2 MINISTÉRIO DA SAÚDE

			Em 2009, o Ministério da Saúde editou a Portaria GM n° 1.820, de 13 de agosto, hoje consolidada na Portaria de Consolidação n° 1, de 2017, que dispõe sobre os direitos do paciente. Tal normativa, contudo, não estabelece regras sobre instruções prévias de vontade, disciplinando amplamente diversos direitos do paciente. Seu art. 5º, parágrafo único, inciso IX, reza ser direito da pessoa receber:

			informação a respeito de diferentes possibilidades terapêuticas de acordo com sua condição clínica, baseado nas evidências científicas e a relação custo-benefício das alternativas de tratamento, com direito à recusa, atestado na presença de testemunha (10).

			 Dispõe, por sua vez, no inciso XI do mesmo artigo, ser direito de paciente escolher de modo alternativo, se houver, outra terapêutica em relação ao tratamento proposto e recusado. Isso conduz ao direito à escolha do paciente.

			 3.3 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA 

			O Código de Ética Médica, Resolução CFM n° 2.217, de 2018, alterado pelas Resoluções n° 2.222, de 2018 e n° 2.226, de 2019, estabelece vedações ao médico no tocante ao desrespeito às escolhas do paciente ou de seu representante; a necessidade de esclarecer o paciente sobre qualquer decisão terapêutica nos capítulos IV e V, (art. 22 a 42). São regras que exigem respeito do profissional quanto ao direito do paciente à informação, à liberdade de escolha, ressalvando, contudo, que em caso de iminente risco de vida, o médico pode agir de imediato sem tais procedimentos (art. 22). 

			Essas disposições do CFM não regulam direitos do paciente, mas, sim, o agir do médico em relação ao paciente e seus familiares, devendo observar regras gerais, principiológicas, de direitos humanos, como os direitos e garantias individuais previstos no art. 5º da CF/88 (1) que a todos obriga, como o direito a não ser submetido a tortura nem tratamento desumano ou degradante; o direito à informação e outros.

			A Resolução do CFM nº 1.995, de 2012, por sua vez, define diretivas antecipadas de vontade como: 

			[...] o conjunto de desejos, prévia e expressamente manifestados pelo paciente, sobre cuidados e tratamentos que quer, ou não, receber no momento em que estiver incapacitado de expressar, livre e autonomamente, sua vontade (11).  

			Tal norma requer, do médico, o respeito aos desejos do paciente, manifestados antecipadamente ou durante o processo da doença.

			Caberá ao médico levar em consideração as diretivas do paciente, quando houver, e se houver, ouvir o representante previamente indicado. A vontade do paciente previamente expressada deverá ser levada em conta a despeito de outras que os familiares venham a dizer. 

			A Resolução confere ainda o direito ao médico de não considerar tais instruções se elas estiverem em desacordo aos preceitos do Código de Ética Médica. Impõe-se ao médico a necessidade de registro no prontuário do paciente acerca da existência de tais diretivas. 

			Convém dizer que o CFM, em 2020, editou a Resolução n° 2.232, de 2019, estabelecendo diretrizes para a recusa terapêutica e a objeção de consciência do médico, estatuindo que é “assegurado ao paciente maior de idade, capaz, lúcido, orientado e consciente, no momento da decisão, o direito de recusa à terapêutica proposta em tratamento eletivo, de acordo com a legislação vigente”(12). (art. 2º), cabendo ao médico propor outro tratamento quando disponível. Ressalva as situações de riscos relevantes à saúde, quando, então, o médico não deve aceitar a recusa terapêutica de menor de idade ou de adulto que não esteja no pleno uso de suas faculdades mentais, independentemente de estarem representados ou assistidos por terceiros. 

			A Resolução dispõe sobre os registros necessários e, no caso de objeção de consciência diante da recusa do paciente, deverá haver continuidade na assistência por outro profissional, e na sua ausência e sendo urgente, o médico deverá adotar o tratamento indicado, independentemente da recusa da terapêutica. Tudo deve ser registrado no prontuário do paciente, seja em consultório ou em estabelecimento de saúde. 

			Vê-se que o CFM protege a vida acima da vontade do paciente, cabendo reflexões éticas, jurídicas e filosóficas sobre a vida como direito e a vida como dever. Essa ponderação sobre o viver sob quaisquer circunstâncias e o direito de morrer em paz ou com o menor sofrimento possível não pode fugir da agenda deste século, regulando o uso da tecnologia que não pode se sobrepor ao direito de escolha da pessoa sobre a melhor forma de seu viver e morrer. Por outro lado, é importante disseminar tal discussão, estimulando-a, para informar a sociedade sobre seus direitos quanto às preferências, em relação aos seus valores, não deixando que as profundas desigualdades sociais do país impeçam a população de ter seu desejo não acolhido. Instruções prévias ainda são um direito distante da população mais pobre.

			3.4 CÓDIGO CIVIL E DISPOSIÇÕES GERAIS SOBRE DIREITOS DE PERSONALIDADE E NEGÓCIO JURÍDICO 

			Tem sido utilizado, como fundamento para a validade das instruções prévias de vontade quanto às condições de prolongamento da vida, em caso de doença terminal, o disposto no art. 15 que estabelece: “Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervenção cirúrgica” (13).

			Na realidade, o direito de dispor de modo antecipado a respeito do processo de morrer não se encaixa tão bem no dispositivo acima, uma vez que tratamentos médicos e intervenções cirúrgicas que estão em discussão são exatamente as que visam a prolongar a vida em situações de terminalidade. São medidas que implicam um postergar da morte que bate à porta e que podem ser dolorosas para uma vida que se esvai sem esperança, muitas vezes com grande sofrimento. Não se trata de colocar a pessoa em risco de vida, como reza a norma, pelo contrário, de insistir em sua manutenção. Aliás, a grande causa é evitar o prolongamento da vida para deixá-la fluir sem intervenções, exceto as paliativas. Se esse prolongar não causasse sofrimento algum, as pessoas não teriam tais preocupações, tanto que é comum dizer-se não ter medo de morrer, mas, sim, de como morrer. 

			Quando se trata de documento escrito, o mesmo deve observar regras previstas no Código Civil no tocante à sua forma. Tem sido aplicado, nesses casos, o disposto no art. 104, que regula os negócios jurídicos, exigindo-se,  para a sua validade, agente capaz, objeto lícito, determinado ou determinável, forma prescrita ou não defesa em lei. Somente pessoa capaz, na posse de sua capacidade intelectual, poderá dispor sobre seus desejos quanto ao seu processo de morrer. O disposto no art. 112 também há de ser considerado quanto à interpretação do que pretende o seu autor, conforme reza a norma que  “nas declarações de vontade se atenderá mais à intenção nelas consubstanciada do que ao sentido literal da linguagem” (13). Para que não haja testamentos traídos, deve-se buscar, de todas as formas, atender ao último desejo da pessoa em respeito à sua dignidade.  

			Na ausência de lei nacional, esses são os fundamentos utilizados para a validade de instruções prévias no tocante às escolhas e recusas de tratamentos em situação de terminalidade de vida, expressados e manifestados pela doutrina jurídica e admitidos pelo Poder Judiciário.

			3.5 JURISPRUDÊNCIA BRASILEIRA

			As Jornadas de Direito da Saúde (14) realizadas pelo Conselho Nacional de Justiça, no ano de 2014 (1° e 2°), aprovaram o Enunciado 37 que trata das diretivas antecipadas de vontade, nos seguintes termos:

			As diretivas ou declarações antecipadas de vontade, que especificam os tratamentos médicos que o declarante deseja ou não se submeter quando incapacitado de expressar-se autonomamente, devem ser feitas preferencialmente por escrito, por instrumento particular, com duas testemunhas, ou público, sem prejuízo de outras formas inequívocas de manifestação admitidas em direito (15).

			A jurisprudência tem reconhecido a validade das instruções prévias realizadas por pessoa capaz, em pleno discernimento, quanto à recusa de tratamentos no caso de uma doença terminal, o que tem sido denominado comumente de testamento vital, numa referência ao living will norte-americano.  Conforme Mabtum MM, Marchetto PB, 

			as diretivas antecipadas de vontade surgiram nos Estados Unidos, no ano de 1967, onde receberam a denominação de living will. Sua origem está ligada à Sociedade Americana para a Eutanásia, que adotou e disseminou a ideia de utilização de um documento no qual a pessoa pudesse expressar sua vontade relativamente a cuidados futuros de saúde e manifestar seu desejo de não submeter-se a intervenções médicas com o fim único de manutenção da vida (5, p. 92-93).  

			No Brasil, a Resolução CFM 1.995 (9) contribuiu para tal reconhecimento ao dispor sobre o tema. 

			Ressaltamos ainda que, em 2006, em razão da edição da Resolução CFM nº 1.805, de 2006 (16), que estabeleceu regras em relação ao papel do médico quanto à decisão do paciente de recusa de tratamento e procedimentos de prolongamento da vida de doente terminal, o Ministério Público do Distrito Federal (MPDF), por ter firmado o entendimento de que tal disposição poderia configurar crime, impetrou ação civil pública na Justiça Federal do Distrito Federal. Tal ação, acatada e sentenciada em primeira instância de modo favorável ao MPDF, em segunda instância foi denegada, em razão de o CFM ter, nesse ínterim, regulado o tema em seu Código de Ética Médica, em 2009, estabelecendo que o médico deve evitar procedimentos diagnósticos e terapêuticos de prolongamento da vida em sua fase terminal, devendo preferir cuidados paliativos com menor sofrimento ao paciente. Tal fato levou o MPDF a reconsiderar seu posicionamento anterior.

			Daldato (6 p. 107) analisa uma decisão do Tribunal de Justiça do Estado de São Paulo que reconhece a validade do testamento vital no ordenamento jurídico brasileiro, em procedimento de jurisdição voluntária proposto por autora com mais de 60 anos de idade, de ver reconhecida a sua manifestação de vontade quanto à recusa de tratamentos.

			4. PROJETOS DE LEI NO CONGRESSO NACIONAL

			No Congresso Nacional, tramitam projetos de lei, na Câmara dos Deputados e no Senado Federal, que tratam do tema. 

			4.1 CÂMARA DOS DEPUTADOS

			Tramita, na Câmara dos Deputados, o Projeto de Lei nº 5.559, de 2016 (17), que regula os direitos do paciente de forma abrangente e dispõe sobre diretivas antecipadas, definidas no seu art. 2°, II, como: “documento que contém expressamente a vontade do paciente quanto a receber ou não cuidados, procedimentos e tratamentos médicos, a ser respeitada quando ele não puder expressar, livre e autonomamente, a sua vontade”. Seu art. 20 estatui que “o paciente tem o direito de ter suas diretivas antecipadas de vontade respeitadas pela família e pelos profissionais de saúde (17)”.

			Há ainda o Projeto de Lei n° 352, de 2019, que dispõe sobre o consentimento informado e instruções prévias de vontade sobre tratamento de enfermidade em fase terminal de vida (18).

			4.2 SENADO FEDERAL

			No Senado Federal, são dois os projetos que cuidam do tema. O Projeto de Lei n° 149 (19), de 2018, e o Projeto de Lei n° 493, de 2020 (20). O primeiro trata exclusivamente das diretivas antecipadas de vontade sobre tratamentos de saúde, rezando seu  art. 1º que referida lei “disciplina as diretivas antecipadas de vontade sobre tratamentos de saúde, definindo-as como a manifestação documentada por “escritura pública sem conteúdo financeiro” (19) a vontade da pessoa declarante quanto a receber ou não determinados cuidados ou tratamentos médicos.

			O Projeto de Lei nº 493, de 2020 (20), do Senador Rogério Carvalho, o qual contou com a contribuição da autora, dispõe sobre o Estatuto dos Pacientes, disciplinando o tema de modo amplo e não apenas as instruções prévias de vontade, conforme seu art. 1°, que dispõe sobre “direitos do paciente quando assistido em serviços de saúde de qualquer natureza ou por profissionais de saúde e sobre as diretivas antecipadas de vontade sobre cuidados de saúde”. Nas definições do seu art. 3°, inciso V, reza que:

			[...] diretivas antecipadas de vontade ou declaração prévia de vontade: documento que contém a vontade expressa da pessoa declarante, a ser respeitado quando ela não mais puder expressar, livre e autonomamente, a sua vontade de aceitar ou recusar cuidados ou tratamentos médicos (20).

			5. CONTEXTO INTERNACIONAL

			São diversos os países que já legislaram sobre o tema, como exemplo Argentina, Uruguai, Austrália, Espanha, Itália, França, Bélgica, Holanda, Portugal, entre outros. O Conselho da Europa, em 1997, realizou a Convenção de Direitos Humanos e Biomedicina, conhecido também como Convênio de Oviedo. Tal Convenção visa proteger os direitos do paciente em relação as intervenções médico-terapêuticas no uso de suas faculdades mentais ou quando não puder livremente expressar a sua vontade. Tal documento orientou o tema para a sua regulação nos países signatários, sendo considerado um relevante documento nesse campo.

			Há duas leis mais recentes, a lei espanhola da Comunidade de Madrid de 2017 e a Italiana, também de 2017. Ambas, por serem mais recentes, puderam tratar do tema para atender o espírito do tempo, as novas realidades sociais.

			Na Espanha, Comunidade de Madrid, a Lei n° 4, de 9 de março de 2017 (21), em seu art. 1°, estabelece que tal lei tem como objeto regular e proteger o exercício dos direitos das pessoas a uma adequada atenção sanitária em seu processo de morrer, estabelecer os deveres dos profissionais de saúde que atendem os pacientes que se encontram nesta situação e definir as garantias que as instituições sanitárias estão obrigadas a oferecer com respeito a esse processo. 

			A lei italiana, que data de 22 de dezembro de 2017, Lei nº 219 (22), dispõe sobre consentimento informado e as disposições antecipadas sobre tratamentos, estatuindo que a pessoa tem o direito de conhecer a sua condição de saúde e de ser informada de modo completo e compreensível sobre o diagnóstico, prognóstico, benefício e seus riscos, podendo recusar no todo ou em parte o tratamento indicado.

			6. A PANDEMIA DA COVID-19

			A pandemia da COVI-19 evidenciou a importância do tema que, certamente, se fez presente nos anseios e aflições de milhares de pessoas que morreram nesse período no país. Desejos não expressados, questões éticas, espirituais, religiosas surgiram nos tratamentos, nas internações em UTIs, no isolamento que interditou a comunicação do paciente com seus familiares. Tudo isso, sem dúvida, deve ter dificultado o diálogo, e o morrer deve ter sido mais sofrido física e moralmente. Na verdade, esse foi um assunto pouco considerado no enfrentamento da doença por ainda sê-lo em nosso cotidiano médico-hospitalar. 

			Lembramos que, no auge da crise pandêmica, o CFM editou, em fevereiro de 2020, a Resolução n° 2.271 (23), dispondo sobre leitos de UTI, por ser ausente, até então, regulamentação que estava sustentada em parecer técnico. Ainda que não mencione a pandemia, ela foi pano de fundo ante a insuficiência de leitos de UTI que deve ter suscitado inúmeros questionamentos éticos e mortes evitáveis, e assim ressalvar o exercício da profissão de responsabilidades. 

			 A pandemia fez emergir a exceção na vida cotidiana e no ordenamento jurídico, exigindo condutas excepcionais, e quando não se está preparado nem mesmo para o normal, a exceção se torna mais difícil de ser conduzida. Como sabemos, os direitos sobre o final da vida ainda não estão introduzidos na consciência social nem no nosso ordenamento jurídico. 

			Soa, assim, o alarme que passa a exigir dos legisladores, das autoridades de saúde, da sociedade, dos conselhos de saúde a promoção de debates, audiências públicas sobre direitos quanto ao morrer, pois a morte não está separada da vida, pelo contrário, integra-a. Se uma sociedade quer garantir dignidade de vida até o último instante, valorizando a vida digna no processo da morte, não pode se furtar nem mais postergar esse debate. A pandemia é mais uma fonte para a necessária tomada de consciência, apressando-se a regulamentação do tema para assim evitar situações como as que devem ter sido vividas nos leitos de morte de milhares de pessoas com sofrimento.

			7. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			Podemos dizer que o desenvolvimento tecnológico, o avanço da ciência e suas descobertas podem e devem ser usados em favor da vida, protegendo-a, permitindo o aumento da expectativa de vida, para viver mais e melhor. Entretanto, essa mesma tecnologia tem avançado para o bem e para o mal, trazendo reflexões inquietantes no campo filosófico, moral, ético e dilemas entre o bem-estar, o salvar vidas, ao lado de um profundo mal-estar que Sandel trata em sua obra (3) ao dizer que o dilema que as manipulações genéticas apresentam está em que elas podem servir para manipular a nossa própria natureza, nessa reengenharia genética. Esse caminhar da tecnologia pode deixar de lado o paciente para enxergar tão somente a tecnologia de suporte. 

			Tentar salvar a vida do paciente ao invés de cuidar do paciente, como diz Godinho (24), são tentativas vãs quando a morte é iminente. Abandonar o excesso de tecnicismo e desenvolver uma cultura de fim de vida, com o cuidar  prevalecendo sobre a obsessão de prolongar a vida a qualquer custo, é caminhar para a dignidade da morte, para o respeito a valores humanos. Nas palavras de Javier Gafo “o cuidado com a saúde não deve centrar-se unicamente em prolongar a vida do paciente”. O verdadeiro fracasso de um médico não é a morte do enfermo, mas, sim, a “morte desumanizada” (2).    

			A morte parece ter deixado de ser algo natural que acompanha o indivíduo desde seu nascimento. A sociedade contemporânea não quer dela falar por parecer-lhe que a tecnologia está a prometer a vida eterna, e como diz Harari (25), há riscos de o ser humano ser visto mais como uma coleção de sistemas bioquímicos do que como indivíduo. Isso tem causado inquietação e sofrimento quando se trata de escolhas de tratamentos dolorosos por ocasião de doenças incuráveis em nome de vã promessa de vida, lançando dúvidas em momento tão sensível. O humano deve ser prevalente.

			Vê-se, com muita frequência, tratamentos longos e dolorosos; caros, que prolongam o sofrimento sob promessas que não podem ser cumpridas porque a morte não foi banida da Terra. Isso vem incomodando e exigindo prevenção especialmente quando a pessoa não puder manifestar seu desejo por lhe faltar capacidade cognitiva. E a decisão que fica nas mãos de familiares, entes queridos, enseja maiores dificuldades pela mescla da esperança e da dúvida. Legislar sobre a morte digna permitindo escolhas sobre o final de vida é urgente numa sociedade complexa, altamente tecnológica e que parece se desumanizar (26). 
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			Resumo: A gestão do acesso e qualidade da atenção especializada no Sistema único de Saúde (SUS) se traduz em grandes desafios para o sistema de saúde. Com a pandemia da COVID-19, foram ampliados tanto do ponto de vista das desigualdades existentes em nosso país quanto da organização dos serviços. Fato agravado quando se considera a atenção às pessoas com condições crônicas em cuidados continuados, particularmente os de alta complexidade, como na nefrologia e oncologia. Este estudo teve o objetivo de explorar os principais desafios enfrentados na gestão da atenção à saúde de pessoas com insuficiência renal crônica durante o cenário da pandemia. Realizou-se análise quantiqualitativa, identificando as normativas produzidas no período e indicadores de produção de serviços registrados nos sistemas de base nacional do SUS. Não houve no período importantes variações no crescimento histórico da produção de Terapia Renal Substitutiva no SUS, mas a lógica de financiamento baseada na média de série histórica de produções anteriores gerou tensionamentos entre gestores e prestadores. A pandemia afetou diretamente os pacientes que dependiam do contato continuado com os serviços de saúde. A implementação da regulação da linha de cuidado é fundamental para a garantia de acesso e qualidade no sentido de nos aproximar dos usuários e suas necessidades. 

			Palavras-Chave: Insuficiência Renal Crônica. Sistemas de Saúde. Atenção Especializada. Regulação em Saúde. COVID-19.

			1 INTRODUÇÃO

			O Sistema Único de Saúde (SUS) como um sistema universal, de direito à saúde, baseado nos princípios da universalidade, integralidade e equidade é um grande triunfo para a garantia do acesso e qualidade nos sistemas de saúde. Tem entre seus desafios a integração dos serviços e o monitoramento das esperas e dos resultados no sentido de reduzir desigualdades (1-2). A gestão da atenção à saúde exercida pelas instâncias federal, estaduais e municipais na contratação e regulação dos serviços de saúde muda a lógica histórica dos prestadores para a dos gestores, e, com isso, nos aproximamos de demandas e necessidades dos usuários, no âmbito coletivo. Para isso, é preciso constituir sistemas de regulação descentralizados que apoiem a gestão da clínica e os fluxos assistenciais (3-6).

			As doenças crônicas não transmissíveis (DCNT) são de grande relevância para os sistemas de saúde com alta prevalência, com alta utilização de serviços de saúde e necessidades de cuidados continuados ao longo de toda a vida. Redes de atenção e linhas de cuidado relacionadas com as doenças crônicas de maior prevalência como Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS) e Diabetes Mellitus (DM) têm sido organizadas a partir da Atenção Primária à Saúde (APS), identificando necessidades para os serviços especializados com relação a exames e especialistas. As doenças renais são importantes complicações da HAS e DM, causas de mortalidade em adultos e idosos em todo o mundo. As condições crônicas com linhas de cuidado definidas são consideradas como importantes condições traçadoras para processos de avaliação das redes de atenção à saúde no SUS. A Rede de Atenção às Pessoas com Doenças Crônicas preconiza a organização no SUS da linha de cuidado às doenças renocardiovasculares, entre outras, identificando necessidades e construindo respostas com equidade (7-9). 

			A Doença Renal Crônica (DRC) é um importante problema de saúde pública, no mundo todo, e apresenta crescimento alarmante no Brasil, apesar de ainda não conseguir ampliar diagnóstico precoce e acesso a todos que necessitam de cuidados especializados. Isso gera forte impacto no financiamento do SUS, em que a maioria dos pacientes é tratada sem que sejam enfrentadas as desigualdades territoriais da oferta, ainda fortemente dependente de lógica de mercado (10).

			A Política Nacional de Atenção ao Portador de Doença Renal e as diretrizes preconizadas para a implantação da linha de cuidado da Pessoa com Doença Renal Crônica (DRC) preconizam um cuidado precoce na APS e na especializada e mecanismos de estratificação de risco, gestão da clínica e regulação da atenção que garantam acesso e qualidade. Outro desafio importante para a garantia da qualidade na rede de atenção é a vigilância dos serviços dialíticos quanto aos protocolos de segurança sanitária, sempre alvo de preocupação entre gestores, prestadores e usuários dos serviços (11-14).  

			Os procedimentos dialíticos no SUS são registrados no Sistema de Informações Ambulatoriais (SIA) e remunerados mediante Autorizações de Procedimentos de Alta complexidade (Apac) de Terapia Renal Substitutiva (TRS) para pacientes com doença renal crônica terminal (DRCT) que incluem diálise peritoneal ambulatorial contínua (DPAC); diálise peritoneal automática (DPA); diálise peritoneal intermitente (DPI); e Hemodiálise (HD), sendo a maior parte nesta modalidade. São processos regulados pelos gestores do SUS estaduais e municipais que organizam contratos, controle, avaliação e auditoria desses serviços (15).

			Em 2020, a pandemia da COVID-19, doença com importante mortalidade, indica, desde seu início, maior risco para pacientes idosos e ou com condições crônicas.  Além disso, uma importante preocupação para gestores de sistemas de saúde foi no sentido da alta frequência que pacientes com COVID-19 começaram a apresentar falência renal aguda, atualmente estimada em torno de 15%, o que amplia a demanda por recursos de substituição renal para pacientes em terapia intensiva. Estudos sobre DRC e COVID-19 se proliferaram neste momento da pandemia e apontam alta morbidade e mortalidade, indicando maior risco de contaminação e morte entre pacientes com transplante renal e pacientes em diálise. As instalações de diálise são essenciais para manter as operações e evitar as transmissões das doenças, sendo descritos surtos de COVID-19 em clínicas de diálise (16-20).   

			Recentes contribuições do Censo Brasileiro de Diálise, um inquérito anual de pacientes com DRC, realizado por meio de formulário eletrônico nas clínicas de diálise de todo o país, pela Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), consideraram respostas até junho de 2020 de pacientes em diálise no Brasil e encontraram incidência de 341 casos com diagnóstico de COVID-19 por 10 mil pacientes em TRS, mortalidade de 94 por 10 mil e 27,7% de letalidade, sendo 5,1, 33,4 e 6,4 vezes maiores que na população geral até então no Brasil respectivamente. Em 78% dos centros pesquisados, os pacientes suspeitos e confirmados de COVID-19 foram dialisados em sala separada (21).

			Considerando as desigualdades de saúde e de uso e acesso aos serviços de saúde no Brasil, cabe levar em conta a importância e a complexidade que se reveste a prevenção de contaminação por COVID-19 em pacientes com alta fragilidade clínica e alta vulnerabilidade social. É importante atentar para o uso de protocolos adequados no transporte sanitário, tendo em vista o deslocamento cotidiano, às vezes de longa distância, realizado por esses pacientes (22). Além disso, uma grande preocupação se fez presente e necessária no sentido do acesso e utilização dos serviços e seu impacto financeiro. Tendo em conta que a produção de serviços é sistematicamente registrada nos sistemas de informação do SUS para fins de pagamento dos serviços, a presente análise teve como objetivo identificar e descrever a produção de serviços de TRS realizadas pelo SUS no Brasil, no ano de 2020, em comparação a 2019, considerando o impacto da pandemia de COVID-19. 

			2. METODOLOGIA

			Foi realizado um estudo qualiquantitativo que analisou as normativas regulatórias no período da pandemia e sua influência nos resultados observados na produção de serviços de TRS e os dados da produção dos serviços de saúde, particularmente o SIA, com uma análise mais detalhada do banco de dados de Apac e Sistema de informações Hospitalares (SIH). Cabe aqui considerar como limitação do estudo, além da própria fragilidade do registro desses sistemas, o curto período de análise proposto. Foram levantados dados dos sistemas de informação da produção: 

			Foram identificadas pelo Tabnet/DataSUS as frequências mensais simples, dos meses de janeiro de 2019, janeiro e junho de 2020, e analisadas por meio de cálculos no Excel, dos seguintes procedimentos: SIA: 0305010107 hemodiálise (máximo 3 sessões por semana); sih: 0305010131 hemodiálise p/ pacientes renais agudos/crônicos agudizados s/ tratamento dialítico iniciado.

			Com relação às Apac, foram analisados os microdados disponíveis no site do DataSUS – Bases de dados Apac (ATD – Tratamento Dialítico) extraídos do SAI, referentes à produção de janeiro de 2016 a junho de 2020 das 27 unidades federativas (UF) brasileiras. O arquivo original foi convertido em R e analisado em Python 3.0, mediante modelo de forecasting automatizado utilizando “pmdarima”, técnica de previsão com média móvel integrada regressiva.

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			3.1 ANÁLISE DOS INSTRUMENTOS REGULATÓRIOS

			Com relação às bases normativas regulatórias, a Política Nacional de Atenção ao Portador de DRC no SUS está implantada em todas as UF e descritas nas Portarias GM/MS nº 1.168, de 25 de junho de 2004, e na Portaria Consolidada nº 1, 2 e 3/2017  (que consolida as portarias nº 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do SUS; a Portaria nº 483, de 1 de abril de 2014, que Redefine a Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) e estabelece diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado, e a Portaria nº 389, de 13 de março de 2014, que Define os critérios para a organização da linha de cuidado da Pessoa com Doença Renal Crônica (DRC) e institui incentivo financeiro de custeio destinado ao cuidado ambulatorial pré-dialítico); e a Resolução Anvisa RDC nº 11, de 13 de março de 2014, publicadas pelo Ministério da Saúde (12-14,23,24). Em 2018, a Portaria MS/GM nº 1.675, de 7 de junho de 2018, e a Portaria MS/GM nº 3.415, de 22 de outubro de 2018, avançam na implantação da linha de cuidado com revisão do dimensionamento de alguns profissionais e reforço da indicação de tratamento pré-dialítico pelos especialistas das clínicas de TRS e de realização de HD em trânsito (25,26).

			Com relação ao financiamento, até novembro de 2018, o pagamento da TRS era realizado pelo Fundo de Ações Estratégicas e Compensações (Faec) mas tinha um teto fixo que, quando ultrapassado, passava a compor o teto da Média e Alta Complexidade (MAC), disputando os recursos com todo o conjunto de procedimentos, conforme nos indica a Portaria nº 1.112/GM/MS, de 13 de junho de 2002, cujos limites financeiros foram redefinidos pela Portaria nº 677/SAS/MS, de 09 de dezembro de 2010 (27,28). Isso acabou gerando dificuldades ao longo do processo, acarretando dificuldades na ampliação de vagas nos serviços, gerando filas e atrasos no início de Programas de HD, muito frequentemente causado pelo desinteresse dos prestadores que, referiam baixos valores de tabela e não garantia de pagamento. São necessários estudos de custos que nos permitam ajustar de maneira mais adequada os valores de pagamento de serviços de diálise e com maior transparência.

			Em 2018, essa situação se modifica: com a publicação da Portaria nº 3.603, de 22 de novembro de 2018, os procedimentos relacionados à TRS passaram a ser financiados, em sua totalidade, por meio do Faec, ou seja, passa a ser efetivamente um “extrateto” e, nesse sentido, amplia as possibilidades de incremento necessário para dar conta a demanda reprimida que vinha sendo produzida com o teto estabelecido até então (29).

			Com a pandemia, a Lei nº 13.992, de 22 de abril de 2020, considerando a redução da produção de serviços não dedicados à COVID-19 e a necessidade da continuidade de funcionamento e manutenção desses serviços, suspendeu por 120 dias, a contar de 1º de março, a obrigatoriedade da manutenção das metas quantitativas e qualitativas contratualizadas pelos prestadores de serviço de saúde no âmbito do SUS e manteve o pagamento da produção do Faec com base na média dos últimos 12 meses (30). Isso gerou, em alguns estados, tensões entre gestores e prestadores que alegavam um faturamento mensal que não retrocederia à média do último ano, já que há um incremento anual importante de pacientes em TRS, e o ano de 2019 vinha de incremento adicional em função da liberação do teto do Faec. Nesse sentido, muitos estados produziram ações regulatórias especificas complementando o pagamento com recursos estaduais. 

			Em 23 de setembro de 2020, a Lei nº 1.4061 prorroga até o final de setembro de 2020, garante os repasses dos valores financeiros contratualizados, na sua integralidade, e pagamento Faec conforme produção aprovada pelos gestores estaduais, distrital e municipais de saúde; e que os valores que ficaram retidos serão pagos em parcela única pelo Ministério da Saúde, estabelecidos na Portaria nº 2.735, de 8 de outubro de 2020, no valor de R$ 36.791.338,79, sendo R$ 28.445.704,67 para nefrologia. Indica um deficit de produção maior que a média, considerando o incremento gradual de pacientes em TRS que não teriam seu curso modificado necessariamente com a pandemia, porque não podem paralisar seu tratamento (31-32). Chama a atenção que nesse repasse adicional, para os estados de Roraima, Alagoas, Ceará, Maranhão, Piauí, Sergipe, Goiás e Minas Gerais, só constam serviços sob gestão municipal, indicando o processo de descentralização da gestão nas várias regiões do país. 

			Ficam os desafios da implementação dos processos regulatórios para o funcionamento da linha de cuidado, ainda a ser construída na maioria dos estados: plano estadual, implantar os serviços pré-dialíticos, contratualização dos serviços, regulação do acesso a partir da APS, ampliar a oferta onde necessário, realizar análises de custos em serviços sentinelas, monitoramento de deficits e auditar a qualidade dos serviços. O acesso a serviços de saúde tem sido motivo de reflexões e preocupações de gestores, trabalhadores e usuários. A espera indevida pode matar, produzir urgências e piorar muito a condição de saúde e a qualidade de vida do usuário dos serviços de saúde. Com muita frequência em gestão em saúde, a melhor resposta depende da organização de redes e o fortalecimento da Atenção Básica como coordenadora do cuidado. Nesse sentido, muitos autores, ao discutir a alta complexidade, indicam a importância de resgatar os conceitos de acesso e integralidade dos sistemas de saúde, em seus distintos espaços de produção de cuidado (33-36). 

			3.2 ANÁLISE DA PRODUÇÃO DE SERVIÇOS

			Com relação à análise da produção de serviços de TRS em 2020, não se observaram modificações importantes na tendência histórica que pudessem indicar um impacto maior da Pandemia de COVID-19 para a gestão da atenção à saúde no SUS, especificamente relacionadas com os serviços para a DRC. No site do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), inicialmente, identificam-se, no Brasil, 715 serviços atualmente habilitados como Atenção especializada em DRC com HD, 692 serviços habilitados como atenção especializada em DRC com diálise peritoneal e 51 serviços habilitados como atenção especializada em DRC nos estágios 4 e 5 (pré-dialítico). 

			As internações hospitalares que apresentaram o procedimento diálise tiveram um incremento de 6,5% no primeiro semestre de 2020, sendo bastante desigual entre os estados (Tabela 1), o que pode ser justificado pela maior ou menor dificuldade de realização do procedimento no ambiente hospitalar para casos agudos e distintas cApacidades diagnósticas. No levantamento exploratório do SIA, utilizando um cálculo aproximado de 12 sessões/mês por paciente (3 por semana), observamos um incremento de 4,96% de janeiro de 2019 a janeiro de 2020, mas uma redução de 2,62% de janeiro a junho de 2020 (Tabela 1), sendo estimados 103.687 pacientes em HD no país e 110.209 pacientes em TRS com estimativa de prevalência de 520 ppm em junho de 2020. Mais importante que o quantitativo nacional de pacientes em diálise, é observar as desigualdades territoriais de acesso e uso de serviços entre as UFs e regiões do Brasil (Tabela 1). Chama a atenção o pior acesso observado em toda a região Norte. As desigualdades de oferta e acesso estão fortemente relacionadas ao mercado médico e de saúde que precisa ser regulado no sentido da equidade (37).

			Tabela 1.  Hemodiálise ambulatorial e hospitalar no início e fim de 2019 e em junho de 2020, com respectivos incrementos, estimativa de pacientes pela Apac e de prevalência em junho de 2020 e risco relativo de morte por região e unidade da federação comparando abril, maio e junho de 2020 com janeiro, fevereiro e março de 2020. 
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			A Tabela 1 identifica, ainda, a estimativa de pacientes por número de Apac por DF, a estimativa de prevalência relacionada com a população e o cálculo de risco de morte, descritos a seguir. 

			Considerando que nas bases da Apac não estão disponíveis nenhum tipo de marcador de paciente como Cartão Nacional de Saúde (CNS) ou CPF, em função de necessidade de sigilo, foi estimado o número de pacientes considerando que pacientes do mesmo sexo, que iniciaram a diálise na mesma data, que residem no mesmo CEP e que frequentam a mesma clínica seriam o mesmo paciente. Nesse sentido, em junho de 2020, identificamos 112.552 Apac e 109.960 pacientes. Cabe considerar que esse número, além de ser estimado, indica o total de pacientes em diálise, incluindo pacientes em DPA, DPAC e DPI, além dos pacientes em HD. 

			A prevalência estimada de pacientes em Diálise no Brasil pelo Censo Brasileiro de Diálise da SBN indicou que, em julho de 2018, o número de pacientes estimado foi de 133.464, o que dá uma taxa de prevalência de 640 pmp (paciente por milhão da população) com médias de aumento anual de 23,5 pmp. Apresentou taxa anual de mortalidade bruta de 19,5%, sendo que 92,3% estavam em HD; 22,1%, em fila de espera para transplante e 23,6% dos pacientes em HD com acesso por cateter venoso e taxa de hepatite C de 3,2%.  A redução de hepatite C se apresenta favorável, no entanto, chama a atenção a falta de acesso por fístula, devendo ser considerada a necessidade do especialista para o procedimento (22).

			Foi analisada a série histórica do total de Apac de janeiro de 2016 a março de 2020, e estimou-se a produção para abril a junho de 2020. Considerando os meses faturados de abril a junho de 2020, típicos da pandemia de COVID-19, podemos observar no Gráfico 1 que, na maioria dos estados, tivemos uma queda pequena na produção, raras vezes ultrapassando 5% do que foi previsto pela estimativa. Apenas os estados do Amapá, Amazonas e Paraíba superaram a previsão da série histórica.

			O menor incremento percebido ao longo de 2020, chegando a ter quedas em alguns estados, poderá se beneficiar de análise mais detalhada dos sistemas de regulação e de atendimentos especializados. Importante considerar que, com a paralisia da maior parte dos atendimentos de acompanhamento de hipertensos e diabéticos, os casos que poderiam ter indicação de tratamento dialítico não foram diagnosticados e encaminhados, além da própria dificuldade na organização dos serviços com redução do número de profissionais. 

			Em muitos estados, foram mantidas as saídas por transplantes, principalmente os realizados com doador morto. Em 2019, até junho, foram realizados 406 transplantes de rim com doador vivo, enquanto no primeiro semestre de 2020, foram realizados 186. Com doador morto, no primeiro semestre de 2019, foram realizados, no Brasil, 2.146 transplantes e, até junho de 2020, ocorreram 2.080 procedimentos do SIH. Além das saídas por transplantes, um aumento de mortalidade poderia indicar um efeito de leve redução como o observado. 

			Gráfico 1. Quantidade de Apac e de pacientes estimados no período de 2016 até junho de 2020, por estado
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			Fonte: Apac/SIA/SUS.

			Embora não seja possível saber exatamente qual a taxa de mortalidade de pacientes dialíticos utilizando as Apac, podemos, ainda assim, observar a porcentagem de Apac encerradas com o óbito do paciente. A série histórica do total de Apac consideradas mostra uma diferença substancial no contexto da pandemia.  Considerando que 29,6% das 5,7 milhões de Apac são de pacientes com 65 anos ou mais, podemos observar que a população idosa está submetida de fato a maior risco, mas o aumento de risco ocorreu também na faixa etária inferior a 65 anos (Gráfico 2). Além disso, como já observado, há importantes diferenças na mortalidade entre os estados, como já indicado no risco relativo de mortes apresentado na Tabela 1. Considerando os períodos pré-pandemia (jan. 19 a mar. 20) e pós-pandemia (abr. a jun. 20) analisados, observamos que o Risco Relativo de uma Apac ser encerrada com óbito do paciente é de 1,33 (IC 95%: 1,29 a 1,37), indicando 33% de aumento no risco basal de mortalidade. 

			Gráfico 2. Porcentagem de Apac com informação de óbito no período de 2016 até junho de 2020, por faixa etária
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			Fonte: Apac/SIA/SUS.

			É importante considerar que a contabilização de óbitos leva em conta apenas a Apac encerrada por óbito. Essa informação pode ainda não ter sido registrada em algumas situações, podendo estar subestimada. Para testar a hipótese de associação entre mortalidade e queda de produção, investigamos a associação entre a variação de risco de encerramento da Apac por óbito e a variação da produção entre realizado e esperado, não sendo observada significância estatística (p=0,092). O aumento da idade dos pacientes em diálise nos últimos anos é agravado pela multimorbidade e respostas imunológicas menos eficientes e, no momento da pandemia, exigirá monitoramento intenso com relação à mortalidade nos serviços. 

			A gestão da atenção à DRC no SUS indica a importância de monitoramento da produção de serviços e do horizonte tecnológico prevendo ajustes e normativas regulatórias sempre que preciso for, no sentido da indução da qualidade e do acesso. A regulação pública direciona o Estado para os interesses da população. É preciso considerar que são muitos atores envolvidos nesse processo e que envolvem muitos interesses e recursos, que passam pelas empresas que produzem máquinas e insumos, pelos nefrologistas, pelos reguladores e gestores e pelos usuários que produzem seus mapas de cuidado. O SUS historicamente tem conseguido avanços de grande importância no enfrentamento das DCNT, e a pandemia da COVID-19 tem sido enfrentada com adequação e forte protagonismo dos gestores estaduais na construção de redes regionais em que o componente da atenção especializada e hospitalar produz respostas solidárias e integradas.  

			4. CONCLUSÃO

			A gestão da atenção ao paciente dialítico no momento da pandemia envolveu tomada de decisão dos gestores no sentido de reduzir riscos e ajustar recursos. A demanda se manteve estável, maior que no ano anterior, mas em crescimento menos acelerado, com grandes desigualdades de acesso e qualidade, entre os estados, da linha de cuidado à DRC. Não houve, no período, importantes variações no crescimento histórico da produção de TRS no SUS, mas a lógica de financiamento baseada na média histórica de produções gerou tensionamentos entre gestores e prestadores. 

			A pandemia afetou diretamente os pacientes que dependem do contato continuado com os serviços de saúde. Equacionado o momento de maior gravidade, fica o desafio da organização da atenção à DRC e o estabelecimento de mecanismos regulatórios no sentido da universalidade, equidade e integralidade no SUS. A implementação da regulação da linha de cuidado é fundamental para a garantia de acesso e qualidade no sentido de nos aproximar dos usuários e suas necessidades. 
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			Resumo: A COVID-19 trouxe uma sobrecarga para sistemas de saúde mundiais como nunca visto nos últimos 100 anos, mostrando suas vulnerabilidades e fraquezas, na capacidade de cuidar da sociedade em períodos de crise. Muitos sistemas de saúde e governos não estavam preparados para lidar com essa situação.  A intensidade do problema gerado pelo novo coronavírus fez com que sistemas de saúde enfocassem o enfrentamento desse problema, mas essa canalização para o cuidado da COVID-19 e o medo causado pela doença levaram a uma piora do cuidado em outras áreas. Entre essas áreas, está o câncer. O cuidado oncológico no Brasil sofreu com essa nova realidade, com uma redução significativa dos cuidados voltados para o diagnóstico e tratamento do câncer. Em um país que já apresentava problemas no cuidado oncológico, este novo cenário provavelmente vai ter consequências graves. Os números chamam a atenção. É crítico rever a estratégia, o planejamento, a execução e a operação para que sejam retomados os cuidados oncológicos para que possamos minimizar as perdas em anos e qualidade de vida que vão acontecer em função da pandemia da COVID-19.

			Palavras-chave: COVID-19. SUS. Câncer. Oncologia. Brasil.

			1. INTRODUÇÃO 

			A COVID-19 é uma doença infecciosa causada pelo SARS-CoV-2. O primeiro relato da doença aconteceu em 31 de dezembro de 2019, quando as autoridades chinesas comunicaram ao mundo que, na cidade de Wuhan, várias pessoas estavam sendo tratadas pela doença. No dia 11 de janeiro, a Organização Mundial da Saúde (OMS) recebe a sequência genética do novo coronavírus e, nesse mesmo dia, a China relata a primeira morte pela COVID-19. No dia 30 de janeiro, a OMS declara a COVID-19 uma “Emergência de Saúde Pública de Importância Internacional” (1). No dia 26 de fevereiro de 2020, aconteceu o primeiro caso de COVID-19 no Brasil (2), sendo a primeira morte pela doença em 12 de março de 2020 (3). 

			Esses acontecimentos marcam o início da maior pandemia que acometeu o mundo nos últimos 100 anos. A COVID-19 representa uma sobrecarga aguda e de enorme intensidade sobre os sistemas de saúde mundiais, que na sua grande maioria não estavam preparados para enfrentar a doença. Ela realçou as fragilidades de inúmeros sistemas no mundo, incluindo o Brasil, e mostrou quão difícil é para governos e sistemas de saúde enfrentar esse desafio. A doença afetou de forma severa não só o Brasil, mas todo o mundo, criando uma situação única, em que recursos como equipamentos e insumos se tornaram escassos e foram disputados em uma escala mundial, principalmente nos primeiros meses da pandemia (4). 

			No Brasil, a doença se inicia entre as classes socialmente mais favorecidas e, posteriormente, estende-se para todas as classes sociais, impactando principalmente os mais vulneráveis e alcançando números que colocam o Brasil entre os países mais afetados pela doença. A COVID-19 teve um início com apresentação aguda e intensa, acometendo um número elevado de pacientes de forma simultânea e com um percentual dos acometidos evoluindo com quadro clínico grave. A forma e a intensidade da transmissão da doença eram desconhecidas. Alguns modelos matemáticos iniciais, como o do Imperial College de Londres, projetaram números catastróficos de casos e mortes. O desconhecimento das características e da história natural da doença levou a uma dificuldade na implementação precoce de medidas preventivas, como uso de máscaras e de distanciamento social. 

			A dificuldade em implantar um programa de testagem para o diagnóstico da COVID-19, que permitisse identificar as pessoas que estavam com a doença aguda e transmitindo, dificultou a capacidade de diagnosticar, isolar e rastrear contatos. A heterogeneidade existente no Brasil, com grande desigualdade social, cultural e econômica, dificultou a implementação de estratégias para enfrentar a COVID-19. Profissionais de saúde não tinham experiência no tratamento de pacientes com essa doença e o número deles era baixo em relação à demanda. Não existiam tratamentos ou vacinas, com comprovação científica, para tratar a doença. Em situação de tamanha incerteza e desconhecimento, revisões contínuas nas ações, na operação e no cuidado são necessárias. A não existência de um sistema de informação estruturado, complexo e detalhado, que capture a informação em tempo real, dificulta entender o que está acontecendo com o sistema de saúde, tanto em relação à COVID-19 quanto em relação a outras doenças, dificultando a capacidade de fazer um diagnóstico do momento, acompanhar a evolução, revisar de forma adequada as ações voltadas para aumentar a eficiência do cuidado.   

			Todos esses fatores acima levaram a uma abordagem da COVID-19 que resultou na realocação de áreas e serviços em hospitais, na construção de hospitais de campanha e em ajustes em recursos humanos. O medo de contaminação pela COVID-19 combinado a uma reestruturação aguda e pouco coordenada para enfrentar a doença levaram a um enfraquecimento das linhas de cuidado voltadas para outras doenças, principalmente as doenças crônicas não transmissíveis, como doença cardiovascular e câncer. 

			A COVID-19 é uma doença que afeta a saúde, a economia e o comportamento de forma intensa, sendo que essas áreas estão intimamente relacionadas e influenciam umas às outras, sendo impossível prever, neste momento em que estamos no meio do problema, o impacto das escolhas e ações que estão sendo feitas. 

			2. CENÁRIO DA ONCOLOGIA NO BRASIL

			O Brasil é um país continental e heterogêneo. 

			Neste ano de 2020, a população brasileira estimada é de 212 milhões de pessoas. Desse total, aproximadamente 47 milhões têm acesso ao sistema privado de saúde, e os outros 165 milhões dependem exclusivamente do Sistema Único de Saúde (SUS).

			O cuidado de pessoas com suspeita ou diagnóstico de câncer demanda serviços e equipamentos complexos voltados para o diagnóstico e tratamento da doença, além de profissionais especializados. A abordagem do câncer precisa acontecer de forma completa e coordenada em toda a linha de cuidado. Esforços pontuais e isolados não são suficientes. Como exemplo, criar um programa ou um mutirão voltados para o diagnóstico precoce do câncer de mama por meio de mamografias, sem que exista uma estrutura de tratamento adequada, envolvendo cirurgia, radioterapia e tratamento sistêmico, só vai resultar em gargalos maiores no cuidado e insatisfação da sociedade.

			A oncologia tem um aspecto mundial importante porque novas drogas e equipamentos diagnósticos e terapêuticos têm normalmente origem em outros países. Nesse sentido, a diferença de recursos financeiros alocados na saúde vai ter impacto na capacidade de incorporar e oferecer novas tecnologias com equidade. 

			No financiamento da saúde no Brasil, temos essencialmente três origens: o Financiamento pelo Sistema Público, que compreende as esferas Federal, Estadual e Municipal; o Financiamento por meio da Saúde Suplementar; e o gasto de pessoas e famílias pagando diretamente pelos serviços de saúde. A projeção para 2020 do gasto com saúde no Brasil gira em torno de R$ 800 bilhões, sendo que, desse valor, 43% se originam no setor público; dos quase 57% restantes, cerca de R$ 457 bilhões, R$ 223,3 bilhões se originam no Sistema Privado de Saúde e R$ 233,7 bilhões são gastos diretos das pessoas e famílias (5). Abordando apenas o sistema público, isso representa um investimento em saúde per capita de R$ 2.110 por pessoa. Para comparação, o Reino Unido, que é a referência do nosso SUS, deverá investir em saúde em 2020 por pessoa o equivalente a R$ 26 mil, mais de 10 vezes o valor disponível no sistema público brasileiro (6). Em 2018, o Reino Unido foi o terceiro maior incorporador de novas drogas oncológicas no mundo, ficando atrás apenas dos Estados Unidos da América (EUA) e da Alemanha (7). Como referência, os EUA, que são o maior incorporador de medicamentos oncológicos do mundo, projetam gastar o equivalente a R$ 67 mil por habitante em 2020 (8). É uma diferença significativa em relação ao Brasil, o que torna necessário em nosso país um uso eficiente dos recursos financeiros voltados para saúde, para que possamos oferecer o máximo possível de benefício clínico para sociedade com os recursos disponíveis. Os países da União Europeia gastam em média 6,1% do valor total investido em saúde em cuidado oncológico. Esse percentual é de 4,9% aproximadamente nos EUA. A falta de dados impede que tenhamos conhecimento da realidade brasileira (9).

			Oferecer um cuidado oncológico de qualidade em um país continental, heterogêneo e desigual como o Brasil não é simples e demanda uma operação contínua com liderança e coordenação.

			Desde 16 de maio de 2013, a Portaria nº 874, instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS (10). 

			Essa portaria aborda a promoção da saúde, além de tratar pontos ligados à prevenção, detecção precoce, diagnóstico e tratamento adequados e tempestivos, e cuidados paliativos. Ela trata da atuação conjunta, articulada e contínua do Ministério da Saúde, das Secretarias de Saúde dos Estados, Distrito Federal e Municípios, no financiamento e no cuidado de pessoas com suspeita ou diagnóstico de câncer. Na portaria, são descritas as responsabilidades das respectivas esferas de gestão do SUS, o papel das instituições especializadas habilitadas para cuidar do paciente com câncer, pontos relacionados com educação, pesquisa e comunicação.

			Na estruturação de um atendimento que envolve toda a linha de cuidado do paciente com câncer, é crítico ter uma atuação planejada e coordenada do Componente Atenção Básica, do Componente Atenção Domiciliar, do Componente Atenção Especializada e do Componente Regulação.  Além desses componentes, os Sistemas Logísticos e Governança são tratados.

			Um ponto também crítico no processo de cuidado oncológico é o acesso à informação sobre a entrega das diferentes instituições envolvidas nesse processo, por meio do monitoramento de indicadores ligados aos programas e metas.

			Para que um cuidado oncológico integrado e completo possa ser entregue, é necessário que os municípios se integrem em regiões e macrorregiões de saúde.

			Hoje, no Brasil, são 5.570 municípios, 26 estados e o Distrito Federal, e o Governo Federal (11). Dos municípios, 3.777 têm uma população de até 20 mil pessoas (12). 

			A Tabela 1 mostra a quantidade de municípios em relação à sua população.

			Tabela 1. Número de municípios brasileiros por população
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							Fonte: Elaboração Própria.

							IBGE. Estimativas populacionais para os municípios brasileiros. 

						
					

				
			

			 

			Aos 28 de setembro de 2017, a Política Nacional para Prevenção de Controle do Câncer foi encampada ao Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 2, que consolida as normas sobre as políticas nacionais de saúde do SUS (13).

			O tratamento do câncer é feito em estabelecimentos de saúde habilitados como Unidade de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (Unacon) ou Centro de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (Cacon). Unacon e Cacon devem oferecer assistência especializada e integral ao paciente com câncer, atuando no diagnóstico, estadiamento e tratamento. Esses estabelecimentos devem seguir as normas e metas da Portaria Saes/MS nº 1.399/2019. Essas regras buscam garantir a entrega dos serviços necessários para uma assistência oncológica adequada, segura e de qualidade. A Portaria nº 1.399/2019 substituiu a Portaria Saes/MS nº 140/2014 (14). 

			Com base no Anexo I da Portaria nº 1.399/2019, existem atualmente 345 unidades e centros de assistência habilitados no tratamento do câncer. Todos os estados brasileiros têm pelo menos um hospital habilitado em oncologia, no qual o paciente com câncer encontrará desde um exame até cirurgias mais complexas.

			Tabela 2. Códigos e tipos de Habilitações relacionadas aos prestadores de saúde que compõem o cuidado oncológico no Sistema Único de Saúde brasileiro
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			Cabe às secretarias estaduais e municipais de Saúde organizar o atendimento dos pacientes, definindo para que hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema público de saúde, deverão ser encaminhados.

			A dimensão continental do Brasil, a gestão tripartite envolvendo governo federal, estados e municípios, o número de municípios, a falta de informações adequadas e as divergências político-partidárias tornam a estruturação do cuidado oncológico um enorme desafio.

			O Cuidado Oncológico adequado demanda uma articulação e uma cooperação que integram desde a Atenção Primária, em que iniciativas voltadas para a prevenção vão acontecer e na qual uma abordagem diagnóstica inicial também tem papel relevante. O cuidado iniciado na Atenção Primária se continua por meio de procedimentos diagnósticos e terapêuticos na média e alta complexidade. 

			Quanto aos procedimentos relacionados com o tratamento do câncer, todos os Unacon e Cacon devem ofertar cirurgias oncológicas e quimioterapia. Os Cacon e alguns tipos de Unacon devem ofertar também os serviços de radioterapia.

			Um relatório da auditoria operacional na Política Nacional para Prevenção e Controle do Câncer feito pelo Tribunal de Contas da União (TCU) em 2019 mostrou que “o diagnóstico de câncer pelo SUS não está sendo realizado em tempo oportuno para reduzir o elevado grau de estadiamento no início do tratamento”. Nesse cenário, o SUS não consegue fazer o número adequado de exames para atender às necessidades dos pacientes oncológicos. Em um universo de 300 Unacon / Cacon avaliados, apenas 2 (0,67%) cumpriam as metas mínimas mensais para os procedimentos analisados (15). 

			O relatório do TCU mostra as fraquezas e as ineficiências do cuidado oncológico no Brasil, e esse cenário foi agravado com a COVID-19.

			Com as mudanças acontecidas em consequência da COVID-19, informações preliminares mostram que o cuidado dos pacientes com câncer será afetado, tanto no diagnóstico quanto no tratamento, com impacto na mortalidade, na morbidade e nos custos. Como os maiores impactos das falhas no cuidado oncológico são percebidas no médio e longo prazo, aqui estamos falando de meses a anos; fica difícil identificar e projetar as perdas que vão acontecer decorrentes da desestruturação do cuidado oncológico no curso da pandemia.

			Como previamente falado, o cuidado de pacientes com câncer demanda uma linha de cuidado que inclui todo o ciclo da doença, do diagnóstico aos cuidados de sobreviventes ou cuidados paliativos.  A implantação de uma linha de cuidado complexa demanda liderança, coordenação, planejamento, execução adequados. A falha em qualquer parte da linha de cuidado afeta a qualidade da entrega. Não adianta, por exemplo, um grande projeto para diagnosticar câncer de mama ou de cólon se não existe a estrutura necessária para oferecer o tratamento cirúrgico e radioterápico.

			Projetos, políticas, portarias e leis que não acontecem na prática para pessoas e sociedade acabam não sendo úteis ou eficientes.

			A dimensão continental do Brasil e sua heterogeneidade econômica e social fazem com que programas voltados para o cuidado do câncer tenham que ser trabalhados de forma regional.

			No Brasil, temos ainda um componente de Saúde Suplementar que atende a aproximadamente 47 milhões de pessoas (16). O percentual de pessoas com acesso a planos de saúde nos diferentes estados varia muito, indo de 5,6% no Acre a 40% em São Paulo, e esse ponto tem que ser levado em consideração no desenho de estratégias, políticas e ações.

			O planejamento do cuidado oncológico em um país continental como o nosso deve se iniciar com a projeção de novos casos de câncer nas diferentes regiões. No caso do Brasil, essa projeção pode ser feita usando os dados que são gerados e publicados pelo Instituto Nacional de Câncer (Inca). A publicação Estimativa 2020 do Inca, publicada em 2019, projeta o número de novos casos para os anos de 2020, 2021 e 2022. Esse documento faz projeções para os estados e capitais brasileiras (17).

			Para 2020, o número projetado de casos novos de câncer é de 309.750 em homens, e 316.280 em mulheres, totalizando 626.030 casos. Se excluirmos os tumores de pele tipo não melanoma, esses números são de 225.980 para homens e 223.110 para mulheres, totalizando 449.090.

			Nas projeções do Inca, existe uma correção para sub-registro; e, nesse caso, temos um número esperado de novos casos de câncer, incluindo os tumores de pele não melanoma, de 387.980 para homens e 297.980 para mulheres, em um total de 685.960.

			Incluindo todos os tumores e o sub-registro, a Taxa Bruta de incidência é de 371,11 por 100 mil pessoas para homens e 277,11 para mulheres.

			Quando retiramos os tumores de pele não melanoma e o sub-registro, essas taxas brutas são de 216,15 para homens e 223,10 para mulheres por 100 mil habitantes. 

			3. MÉTODOS

			A projeção de novos casos de câncer para estados e capitais brasileiras foi baseada na publicação do Inca. 

			Para avaliação do cuidado oncológico ao longo do ano de 2020, em comparação com o ano anterior, que não teve o impacto da COVID-19, foram avaliados os volumes de procedimentos diagnósticos e terapêuticos relacionados com algumas das neoplasias malignas.  Foram levantados os dados de produção do SUS, nas esferas ambulatorial e hospitalar, por meio dos bancos de dados do SIA/SUS, e do SIH/SUS. Alguns dados, claramente inconsistentes, foram desprezados na análise final.

			Foi pesquisada a lista com as atuais habilitações em oncologia, por intermédio do banco de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES) e comparada com os dados do Inca e da Portaria Saes/MS nº 1.399, de 17 de dezembro de 2019.

			Foi feita pesquisa na internet em sites que descrevem a evolução da COVID-19 no Brasil e no mundo. Como exemplo, temos os sites da OMS, Worldometer, Fiocruz e Zero Bias.

			Foram feitas entrevistas com representantes das Sociedades Médicas voltadas para Oncologia.

			Também foram acompanhados dados publicados em sites que mostravam o impacto da pandemia em doenças não COVID-19. Como exemplo, temos o site do Portal da Transparência do Registro Civil.

			4. RESULTADOS

			Com base nos dados de produção obtidos por meio do DataSUS, temos os valores abaixo apresentados. É importante levar em consideração possíveis problemas com a qualidade da informação, como atraso na entrada dos dados, principalmente nos últimos seis meses, baixa qualidade na coleta e na inclusão dos dados por municípios e estados.

			Volume de procedimentos diagnósticos e terapêuticos.

			Em relação às cirurgias oncológicas, no período de janeiro a agosto de 2020, comparando com o mesmo período de 2019, houve redução de 12,28% das cirurgias, com 92.233 cirurgias oncológicas (código 0416) em 2020 contra 105.144 em 2019. Quando analisamos o período de janeiro a março, houve um aumento do número de cirurgias oncológicas em 2020 em relação a 2019, indo de 37.188 para 38.269, um incremento de 2,91%; entretanto, no período de abril a agosto, já com os efeitos da pandemia da COVID-19, as cirurgias tiveram uma redução de 20,59%, indo de 67.956 em 2019 para 53.964 em 2020.

			Quanto a cirurgias específicas, as mastectomias em 2020, nos meses de janeiro a agosto, reduziram em 27,5%. De janeiro a março, aconteceu uma redução de 1,47%; e nos meses de abril a agosto, essa redução foi de 41,36%.

			As prostatectomias, indicadas para o tratamento do câncer de próstata, nos meses de janeiro a agosto, foram 18,33% menores em 2020 em relação ao mesmo período de 2019.  Avaliando apenas os meses de abril a agosto, essa redução em 2020 foi de 25,54%.

			Os procedimentos de radioterapia têm sua avaliação prejudicada devido à mudança no modelo de remuneração pelo SUS que aconteceu em 22 de fevereiro de 2019 por meio da Portaria nº 263 do Ministério da Saúde, o que impossibilita a comparação entre os anos de 2020 e 2019 quanto às produções no primeiro semestre de cada ano.  

			O volume de quimioterapia ambulatorial no SUS cresceu em 2020 em relação a 2019. Aumentou 3,43% de janeiro a agosto, 5,07% de janeiro a março e 2,46% de abril a agosto. Esse fenômeno chama atenção para o foco das instituições habilitadas em oncologia nos tratamentos quimioterápicos. Tal realidade pode estar relacionada com uma maior rentabilidade desse tipo de tratamento para instituições habilitadas em oncologia.

			Avaliando os métodos diagnósticos, temos os seguintes dados.

			O volume de colonoscopias nos meses de janeiro a agosto de 2020 foi 45,65% menor em relação ao mesmo período de 2019. Nos meses de abril a agosto, essa redução foi de 68,22%.

			As mamografias reduziram em 46,43% de janeiro a agosto de 2020 em comparação com o mesmo período de 2019, e nos meses de abril a agosto, essa redução foi de 69,35%.

			A citologia oncótica cérvico-vaginal teve uma redução de 47,76% no período de janeiro a agosto de 2020 em relação ao ano de 2019, sendo essa redução de 71,94% nos meses de abril a agosto.

			As biópsias de próstata, nos meses de janeiro a agosto, caíram 22,63% em 2020 em relação a 2019. Essa queda foi de 37,27% nos meses de abril a agosto desses anos.

			Outro dado importante é a diferença do impacto da pandemia nos diferentes estados.

			Como exemplo, podemos citar, com base nos dados do DataSUS, a variação de cirurgias oncológicas (código 0416) nos meses de janeiro a agosto. A produção de 2020 em relação a 2019 foi 38,02% menor no Piauí e 15,22% maior no Amapá.

			Em relação às mastectomias, a variação no mesmo período nos estados brasileiros foi de uma redução de 55,13% em Alagoas a um aumento de 33,90% no Rio Grande do Norte.

			Quanto aos exames diagnósticos, podemos usar como exemplo as mamografias, que no período de janeiro a agosto, comparando 2020 em relação a 2019, tiveram uma redução que variou de 62,96% em Pernambuco a uma redução de 18,57% em Roraima. Em todos os estados da federação, aconteceu uma redução no número de mamografias.

			Outro exame de grande importância no Brasil é o citopatológico cérvico-vaginal usado para rastreamento. Em relação a 2019, 2020 viu redução em todos os estados, variando essa redução de 27,66% em Roraima a 64,20% no Acre.

			5. DISCUSSÃO

			O câncer é a segunda causa de morte no Brasil, e de acordo com dados de novembro de 2018, 516 cidades brasileiras já tinham no câncer a principal causa de morte (18). 

			As adaptações realizadas no sistema de saúde brasileiro para enfrentar o problema da COVID-19 levaram ao enfraquecimento de outras linhas de cuidado, mas a questão fundamental é qual o tamanho desse enfraquecimento e qual vai ser esse impacto no longo prazo.

			A redução do volume de procedimentos diagnósticos e terapêuticos em oncologia foi real e pode trazer grande impacto no futuro na mortalidade e na morbidade causadas pelo câncer.

			A redução do volume de mamografias e de exame citopatológico cérvico-vaginal em todo o Brasil, em alguns locais com percentuais de redução maiores que 60%, mostra quão impactantes podem ser as consequências da COVID-19 em doenças como câncer de mama e de colo de útero.

			É preciso um investimento financeiro maior no cuidado do câncer. O valor total e detalhado que é investido pelas esferas federal, estadual e municipal no cuidado oncológico no Brasil não é conhecido, e isso dificulta avaliar a eficiência da alocação dos recursos e a de todo o sistema.

			O fato de não existir uma base de dados detalhada e atualizada em oncologia, que combine e permita analisar os gastos e desfechos clínicos, torna difícil fazer um diagnóstico do momento atual e da eficiência do sistema de saúde. Essa falta de conhecimento é um entrave no planejamento de políticas e ações voltadas para o cuidado oncológico no sistema público brasileiro.

			A COVID-19 mostra fraquezas e problemas dos sistemas de saúde. É importante enfatizar a resolução desses pontos para que o Sistema de Saúde melhore a sua eficiência para lidar com a própria COVID-19, que ainda está em curso, com as outras doenças que afligem a sociedade e para uma melhor preparação para futuras pandemias ou problemas globais.

			Cooperação é fundamental em situações como a da COVID-19, mostrando quão importante é colocar os interesses da sociedade acima de interesses pessoais, políticos e partidários. Liderança e coordenação precisam ser melhoradas, pois são fundamentais não só em crises, mas também na condução fora delas.

			Ainda estamos no meio da pandemia. A condução ideal no enfrentamento da COVID-19 é a construção de uma estrutura complementar àquela já existente, permitindo o cuidado adequado não só daqueles acometidos pelo novo coronavírus, mas também o das outras doenças e problemas. Não podemos esperar a descoberta de um medicamento ou de uma vacina para rever o cuidado em saúde de toda a sociedade.

			6. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			A COVID-19 afetou de forma significativa o cuidado oncológico no Brasil.

			Vivemos hoje a crise causada pela COVID-19, que é muito clara e presente na vida das pessoas e da sociedade, mas também vivemos em paralelo uma grave crise silenciosa, de consequências desconhecidas e imprevisíveis, que decorre da redução de cuidado oferecido para outras doenças, principalmente as crônicas não transmissíveis.

			Um sistema de saúde ineficiente não consegue se estruturar de forma eficiente da noite para o dia. A melhor forma de se preparar para uma pandemia é já ser muito eficiente no cuidado antes de ela chegar. 

			É crítico ter um sistema de saúde com informações detalhadas sobre operação, custos e desfechos clínicos.

			A ciência também precisa de revisão, liderança e coordenação. É difícil para uma pessoa leiga entender as mudanças de conclusões e recomendações científicas que algumas vezes acontecem e evoluem de forma conflitante. Isso dificulta muito a comunicação e a interação com a sociedade.

			Independentemente dos recursos financeiros existentes, o uso eficiente desses recursos vai aumentar o acesso a um cuidado de qualidade e vai melhorar a equidade do sistema de saúde. 

		

		
			REFERÊNCIAS

			
					World Health Organization. Coronavirus disease (COVID-19) pandemic [Internet]. 2020 [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019. 

					SanarMed. Linha do tempo do Coronavírus no Brasil [Internet] 2020 [acesso 2020 out 10]. Disponível em: https://www.sanarmed.com/linha-do-tempo-do-coronavirus-no-brasil. 

					Verdélio A. Primeira morte por covid-19 no Brasil aconteceu em 12 de março. Agência Brasil [Internet]. 28 jun 2020 [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2020-06/primeira-morte-por-covid-19-no-brasil-aconteceu-em-12-de-marco.

					Bloomberg. Supply Shortages Are Plaguing More Than COVID-19 Testing. SupplyChainBrain [Internet]. 3 set 2020 [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://www.supplychainbrain.com/articles/31843-supply-shortages-are-plaguing-more -than-covid-19-testing. 

					Brazil Pharmaceutical & Healthcare Report. Fitch solutions. Q4; 2020. p. 14.

					Organisation for Economic Co-operation and Development. Health spending [Internet]. [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm. 

					IQVIA Institute. Global Oncology Trends 2019. May 2019. p. 31.

					Sean P, et al. National Health Expenditure Projections, 2019-28: Expected Rebound in Prices Drives Rising Spending Growth. Health Aff (Millwood). 2020;39(4):704-14. doi: https://doi.org/10.1377/hlthaff.2020.00094.

					Jonsson B, et al. The cost and burden of cancer in the European Union 1995-2014. Eur J Cancer. 2016;66:162-170. doi: https://doi.org/10.1016/j.ejca.2016.06.022.

					Brasil. Ministério da Saúde. Portaria nº 874, de 16 de maio de 2013. Institui a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Diário Oficial da União [Internet]. 17 maio 2013 [acesso 2020 out 19]. Disponível em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0874_16_05_2013.html.

					Ministério da Saúde. Sala de Apoio à Gestão Estratégica [Internet]. [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://sage.saude.gov.br/#.

					Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística. IBGE divulga as estimativas da população dos municípios para 2019. Agência IBGE Notícias [Internet]. 28 ago 2019 [acesso 2020 out 18]. Disponível em: https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-sala-de-imprensa/2013-agencia-de-noticias/releases/25278-ibge-divulga-as-estimativas-da-populacao-dos-municipios-para-2019. 

					Brasil. Ministério da Saúde. Portaria de Consolidação nº 2, de 28 de setembro de 2017. Consolidação das normas sobre as políticas nacionais de saúde do Sistema Único de Saúde. Diário Oficial da união [Internet]. 3 out 2017 [acesso 2020 out 18]. Disponível em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html. 

					Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Portaria nº 1.399, de 17 de dez de 2019. Redefine os critérios e parâmetros referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta complexidade em oncologia no âmbito do SUS. Diário Oficial da União [Internet]. 19 dez 2019 [acesso 2020 set 30]. Disponível em: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/dezembro/19/PORTARIA-N-1399-DE-17-12-2019-ONCOLOGIA.pdf. 

					Brasil. Tribunal de Contas da União. Relatório do Tribunal de Contas da União. Acórdão 1944-2019. Plenário. Consolidação da Fiscalização de Orientação Centralizada (FOC), cujo objetivo foi avaliar a implementação da Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer, quanto ao acesso a serviços de diagnóstico. Sessão Ordinária 21 ago 2019. Ata nº 31, de 21 de agosto de 2019. Diário Oficial da União. 2 set 2020.

					Agência Nacional de Saúde Suplementar. Sala de Situação [Internet]. [acesso 2020 out 19]. Disponível em: http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/sala-de-situacao. 

					Instituto Nacional de Câncer. Estimativa de Câncer 2020 [Internet]. 2020 [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://www.inca.gov.br/estimativa/estado-capital/brasil. 

					Pains C. Câncer e a principal causa de morte em quase 10% das cidades brasileiras. O Globo [Internet]. 16 abr 2018 [acesso 2020 out 19]. Disponível em: https://oglobo.globo.com/sociedade/saude/cancer-a-principal-causa-de-morte-em-quase-10-das-cidades-brasileiras-22595871.

			

		

	
		
			O PARADIGMA DO ACESSO A MEDICAMENTOS: SITUAÇÃO E ALTERNATIVAS ATUAIS ANTE A ESCASSEZ DE MEDICAMENTOS NO MUNDO

			Jorge Bermudez1

			
				1	 Médico, Doutor em Saúde Pública, Pesquisador da Escola Nacional de Saúde Pública Sergio Arouca/ Fiocruz, link para currículo Lattes: http://lattes.cnpq.br/4497667829616081, E-mail jorge.bermudez@fiocruz.br.

			

			Resumo: Este trabalho discute aspectos conceituais e históricos do acesso a medicamentos e assistência farmacêutica, sua incorporação na agenda da saúde global, incluindo os aspectos relacionados com conceitos, medicamentos essenciais, uso racional de medicamentos e políticas nacionais, contextualizando com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentável e a Agenda 2030 da Organização da Nações Unidas. São considerados os reflexos da pandemia de COVID-19 no acesso a medicamentos, partindo do impasse que confronta saúde e comércio em nível mundial. São destacadas a dificuldade e as discussões em nível internacional, incluindo o dilema entre as iniciativas de solidariedade internacional e os movimentos unilaterais e exacerbados com as possibilidades de vacinas para combater a pandemia. A propriedade intelectual é colocada como potencial barreira ao acesso, e é discutido o complexo internacional com o Acordo TRIPS da Organização Mundial do Comércio. Nas considerações finais, é reiterada a maneira como o acesso a medicamentos foi incorporado na agenda global e como a pandemia quebrou nossos sistemas e alianças, denotando a fragilidade de nossos sistemas regulatórios e a análise da situação de proteção patentária em função de diminuir nossa dependência externa, desenvolver nosso Complexo Econômico-Industrial da Saúde e aspirar a um “novo normal” que assegure mais equidade e menor dependência externa, em coerência com a Agenda 2030 das Nações Unidas.
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			1. INTRODUÇÃO

			Inicialmente, consideramos necessário apresentar resumidamente como a questão do acesso a medicamentos entrou de maneira abrangente e decisiva na agenda de saúde global, como um dos componentes prioritários no acesso aos serviços de saúde, e vem sendo discutida há algumas décadas (1-2). Desde 1975, durante a 28ª Assembleia Mundial da Saúde, a OMS avaliou o acesso a medicamentos nos sistemas de saúde e, tomando como base experiências de diversos países, recomendou a adoção de políticas nacionais de medicamentos. Dois anos depois, foi formulado o conceito de medicamentos essenciais; e, em 1978, foi realizada a Conferência de Atenção Primária de Saúde em Alma-Ata, com a Declaração de Alma-Ata incluindo o acesso a medicamentos como um dos pilares de sustentação da atenção primária. Em 1984, foi discutido, na Assembleia Mundial da Saúde, o “uso racional de medicamentos”, e um ano depois, foi realizada a Conferência sobre o uso racional em Nairóbi, Quênia (3).

			Cabe lembrar ainda que, no período entre 1986 e 1994, ocorreu a denominada Rodada Uruguai do GATT (Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio), dando origem à criação da Organização Mundial do Comércio (OMC) e à aprovação do Acordo TRIPS, que alterou toda nossa realidade no Brasil no que concerne à propriedade intelectual, propriedade industrial, proteção patentária e nossa legislação, como já descrevemos em trabalho anterior (4). Hoje, verificamos que a iniquidade, as desigualdades no acesso a serviços básicos e essenciais, a concentração de renda e as injustiças decorrentes não mais se restringem a países de renda baixa ou média, mas a globalização tem propiciado que essas mesmas desigualdades se encontrem presentes em países de renda alta.

			Conforme já discutimos recentemente (5), existe uma denominada “polissemia” que envolve a terminologia, sobretudo em português e espanhol, particularmente importante na comunicação na América Latina e o inglês, importante na comunicação científica mundial, quando queremos abordar o tema da assistência farmacêutica. 

			Os termos ‘Pharmaceutical Services’ do inglês e ‘Servicios Farmacéuticos’ do espanhol são usados para designar o conjunto de prestações que envolvem as atividades de seleção, aquisição, distribuição, armazenamento e dispensação de produtos farmacêuticos, assim como o monitoramento da terapia medicamentosa (6). Portanto, representam ações que se encontram intimamente relacionadas com o processo de cuidado em saúde. 

			A tradução empregada no Brasil, inicialmente, foi assistência farmacêutica (AF). Entretanto, com a publicação da Política Nacional de Assistência Farmacêutica (PNAF) em 2004, o termo ganhou escopo mais amplo, envolvendo aspectos incluindo pesquisa, inovação e regulação (7). Um esforço de consenso promovido alguns anos mais tarde pela Organização Pan-Americana da Saúde recuperou no Brasil o termo “serviços farmacêuticos” (SeFar) para o âmbito do processo de cuidado em saúde e, portanto, contido no conceito mais amplo da AF.

			Entendemos e temos publicado, portanto, que a AF compreende um conjunto de ações multiprofissionais e intersetoriais. No âmbito do Ministério da Saúde, a coordenação da AF no país passou a ser nucleada no Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde (DAF/SCTIE/MS). A estrutura define a organização em coordenações gerais de Assistência Farmacêutica Básica, Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos, Componente Especializado da Assistência Farmacêutica e Monitoramento das Políticas Nacionais de Assistência Farmacêutica e de Medicamentos. As coordenações gerais de Planejamento e Orçamento e do Complexo Industrial da Saúde são subordinadas diretamente ao secretário da SCTIE.

			A Lei nº 13.021 (8) confere protagonismo às farmácias privadas, que, igualmente às farmácias públicas, ficam configuradas como estabelecimentos de saúde. Devemos considerar como uma grande realização da mobilização da categoria farmacêutica e suas representações institucionais.

			A Política Nacional de Medicamentos (PNM) foi formalizada em 1998, sendo a primeira no Brasil como política setorial no contexto das políticas de saúde. Ela trouxe à tona questões importantes na agenda de governo e concretude para o desenvolvimento de ações no cenário brasileiro (9-10) e foi relevante na criação do Sistema Único de Saúde (SUS), que conferiu ao Estado o dever de assegurar o direto à saúde, de forma universal, integral e equânime, acrescida de diretrizes, entre outras, dirigidas claramente à descentralização das ações no nível nacional.

			Cabe destacar que outro ator importante para esse movimento no Brasil foi a Organização Mundial da Saúde (OMS), que disponibilizou o primeiro guia para o desenvolvimento de políticas nacionais de medicamentos em 1988. O objetivo desse documento foi estimular os países a formularem suas políticas internas, adaptadas à realidade local. Além disso, em suas diretrizes, incorporava o conceito de medicamentos essenciais, reforçando a dimensão das distintas condições sociais e econômicas entre os países. Ainda segundo a OMS, a PNM é um compromisso com um objetivo e guia para a ação. Ela expressa e prioriza, em médio e longo prazo, metas estabelecidas pelo governo para o setor farmacêutico e identifica as principais estratégias para alcançá-las (11). 

			A PNM, como política setorial e cumprindo a recomendação da OMS, objetivava: 

			
					(a) assegurar os compromissos de governo e outras instâncias; 

					(b) garantir o acesso aos medicamentos essenciais, principalmente para o atendimento de agravos prioritários de saúde da população; 

					(c) garantir a qualidade, eficácia e segurança dos medicamentos; e 

					(d) promover o uso racional dos medicamentos.Essa Política continha um componente especial decorrente da extinção da Central de Medicamentos (Ceme), com esforços voltados à consolidação do SUS e contribuindo para o desenvolvimento social do país, orientando a execução de ações nas três esferas de governo. Tal introdução refletia que o setor público, desenvolvia importantes ações no Brasil, cabendo destaque à distribuição gratuita de antirretrovirais e ao Programa Nacional de Imunização, ambos sendo considerados modelo e exemplo para o mundo (12).
A PNM trouxe, pela primeira vez, uma definição clara de AF. A partir de 2004, a definição de AF foi atualizada por meio da PNAF. Além disso, a PNAF trouxe consigo um arranjo mais abrangente da AF, na perspectiva de integralidade de suas ações, considerando-a como norteadora para formulação de outras políticas setoriais, incluindo: (a) medicamentos; (b) ciência e tecnologia; (c) desenvolvimento industrial e (d) formação de recursos humanos. Também trouxe a perspectiva da intersetorialidade inerente ao SUS, envolvendo tanto o setor público como o privado de atenção à saúde (13).
No contexto do SUS, a PNM permitiu a construção de um modelo teórico, organizado em torno de um conjunto de atividades inter-relacionadas de seleção, programação, aquisição, armazenamento, distribuição e dispensação de medicamentos. Essa sistematização favorece sua melhor organização e visa à permanente disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da população, identificadas com base em critérios epidemiológicos.
Por sua vez, a AF reforça e dinamiza a organização dos sistemas de saúde, consolidando vínculos entre os serviços e a população, contribuindo para a universalização do acesso e a integralidade das ações. Atrelada ao exposto anteriormente, a PNAF trouxe novas perspectivas de compreensão do campo de ações de AF, ampliando seu conceito, definindo-a como:
[...] um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e recuperação da saúde, tanto individuais como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produção de medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, programação, aquisição, distribuição, dispensação, garantia da qualidade dos produtos e serviços, acompanhamento e avaliação de sua utilização, na perspectiva da obtenção de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da população.
Mais recentes, as ações de AF têm sido classificadas com foco na prestação de serviços farmacêuticos. Essa proposta visa estabelecer maior ênfase ao caráter assistencial aplicado ao desempenho de ações que aproximem concretamente a AF na promoção do uso racional e seguro desses produtos, logo de uma maior relação com os usuários.
Sempre advogamos que o acesso a medicamentos deve ser considerado como direito humano fundamental no contexto do direito à saúde, conforme preconiza o art. 196 da nossa Constituição Federal de 1988 e a legislação complementar. Como marcos globais, tivemos os Objetivos de Desenvolvimento do Milênio (ODM) e, atualmente, os Objetivos de Desenvolvimento Sustentável (ODS) com a Agenda para 2030, que reza textualmente:
Objetivo 3. Assegurar uma vida saudável e promover o bem-estar para todos, em todas as idades
3.8 atingir a cobertura universal de saúde, incluindo a proteção do risco financeiro, o acesso a serviços de saúde essenciais de qualidade e o acesso a medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a preços acessíveis para todos 
3.b apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e medicamentos para as doenças transmissíveis e não transmissíveis que afetam principalmente os países em desenvolvimento e proporcionar o acesso a medicamentos e vacinas essenciais a preços acessíveis, de acordo com a Declaração de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saúde Pública, que afirma o direito dos países em desenvolvimento de utilizarem plenamente as disposições do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio [TRIPS, na sigla em inglês] sobre flexibilidades para proteger a saúde pública e, em particular, proporcionar o acesso a medicamentos para todos. 
De maneira resumida, consideramos que o acesso a medicamentos deve representar um equilíbrio entre oferta e demanda, e com base nas dimensões envolvidas, propusemos a seguinte conceituação:
[...] a relação entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia da qualidade e a informação suficiente para o uso adequado (14).
2. REFLEXOS DA COVID-19 NO ACESSO A MEDICAMENTOS
Temos argumentado sempre que o acesso a medicamentos representa um impasse entre a saúde e o comércio, entre políticas sociais e interesses econômicos, confrontando direitos coletivos com direitos individuais (15). Por outro lado, sempre ficou claro que, nas últimas décadas, o acesso a medicamentos sempre foi incluído nos debates sobre saúde. Nos referimos a esse debate em diversas publicações em redes sociais (Bermudez & Leineweber, CEE Fiocruz 6/3/2020; Bermudez, CEE Fiocruz 8/4/2020; Bermudez & Prabhala, The Intercept 7/5/2020; Bermudez & Prabhala, CEE Fiocruz 13/5/2020; Bermudez, CEE Fiocruz 15/6/2020; Bermudez, CEE Fiocruz 1/7/2020; Bermudez, O Globo 6/7/2020; Bermudez, CEE Fiocruz 10/7/2020; Bermudez, Santos & Venâncio, Viomundo 26/7/2020).
Em trabalho anterior, nos referimos à evolução da assistência farmacêutica nos 30 anos do SUS, abordando a perspectiva da integralidade (9). Abordamos o alinhamento e a reorientação da assistência farmacêutica no movimento da reforma sanitária, incluindo discussões relativas ao conceito de medicamentos essenciais, o uso apropriado (ou racional) de medicamentos, o desenvolvimento tecnológico, a produção industrial e a regulação ética. A PNM (Portaria nº 3.916/1998) e a PNAF (Resolução CNS nº 338/2004) se constituíram em eixos norteadores e marcos teóricos do campo conceitual e na prática da assistência farmacêutica nas três esferas de governo no Brasil. As conquistas que o Brasil observou ao longo do tempo foram destacadas, em especial considerando as perspectivas atuais com propostas de regimes fiscais que comprometem a liberação de recursos, tão necessários nas nossas áreas sociais.
Todos os problemas relacionados com as dificuldades em assegurar o acesso equitativo aos medicamentos e tecnologias de saúde ficaram muito mais explícitos no enfrentamento da pandemia. A Declaração de Emergência em Saúde Pública de interesse internacional, em 30 de janeiro de 2020, levou a uma série interminável de discussões e de propostas de solidariedade internacional, confrontadas também por iniciativas unilaterais de diversos países e regiões. Em trabalhos recentes, discutimos o conjunto de iniciativas de solidariedade advindas em especial das Nações Unidas e da OMS, cabendo destaque à reunião de ministros da saúde do G-20; às discussões e resoluções da 74ª e 75ª Assembleia Geral das Nações Unidas;  à Assembleia Mundial da Saúde e a aprovação, não sem muita discussão e controvérsias, da Resolução WHA73/3 (Resposta à Covid-19): e às iniciativas em grande parte lideradas pela OMS, ACT Accelerator, C-TAP, COVAX e COVAX Facility (16;17).
Alarmados com as notícias dos países centrais, em especial com audiência pública no Senado dos EUA e com as notícias que circularam no início de março 2020, com as perspectivas de que a pandemia iria afetar diretamente as capacidades de produção de países como a China e a Índia, lançamos um dos primeiros alertas sobre o potencial desabastecimento de medicamentos no Brasil, pela dependência na importação de matérias-primas pelo nosso setor farmacêutico (Bermudez & Leineweber, CEE Fiocruz 6/3/2020). Alegamos que o Brasil é um país dependente da importação de insumos e intermediários, mas também de produto acabado, com uma balança comercial deficitária de cerca de R$ 5,9 bilhões em 2018. A nossa dependência se situa em torno de 90% de importação de matéria-prima, proveniente principalmente da Índia, da China e da Alemanha. Afirmamos, na oportunidade, que embora os riscos de desabastecimento de medicamentos ainda não fossem evidentes, havia que ter um alerta, considerando que a Índia já anunciava a proibição de exportação inicialmente de um elenco de 26 medicamentos sujeitos a autorização governamental expressa, e o Senado dos EUA anunciava que havia um monitoramento de 20 medicamentos, cujos fabricantes dependiam de importação de insumos da China.
Demos início de imediato às discussões do que a pandemia poderia impactar na produção e distribuição de medicamentos no Brasil e seus efeitos na nossa soberania nacional. Com essa perspectiva, publicamos artigos de opinião em diversos veículos de comunicação, como já informamos anteriormente, e levamos o assunto para debate em diversas programações de sessões virtuais ao longo do período de confinamento e distanciamento social pela pandemia, iniciado em março de 2020.
3. A PROPRIEDADE INTELECTUAL COMO BARREIRA AO ACESSO
A propriedade intelectual é uma expressão genérica que retrata o direito de apropriação como uma concessão do Estado e que abrange duas áreas: o direito do autor (copyright) que protege trabalhos literários, artísticos, fotográficos, cinematográficos e softwares; a propriedade industrial, que se expressa pela proteção patentária. Esta área é a que vamos discutir como barreira ao acesso aos medicamentos e que atinge diretamente a saúde pública. 
O sistema global de propriedade intelectual, em especial a propriedade industrial, foi descrito como importante para promover a inovação. Entretanto, pelo fato de gerar um monopólio e inibir a competição, acarreta preços elevados e representa uma barreira no acesso aos medicamentos. No caso de produtos recentemente incorporados nos diversos mercados do mundo, mesmo países de renda alta não conseguem absorver os preços elevados em seus respectivos sistemas de saúde (18-19). As experiências anteriores com a produção de antirretrovirais genéricos pelos fabricantes indianos e, mais recentemente, o sublicenciamento dos antivirais de ação direta para o tratamento de Hepatite C nos mostram a falta de coerência que a indústria comete com relação a custo, valor e preço dos medicamentos e tecnologias.
Como já descrevemos em trabalho anterior (2), a maior e mais complexa rodada de negociação sobre comércio internacional (Rodada Uruguai) no contexto do GATT foi encerrada em abril de 1994 em Marrakesh, Marrocos, depois de dez anos de debates e dando origem à OMC e à assinatura do denominado Acordo TRIPS. Este acordo fixa padrões mínimos para a proteção patentária, obrigando os países membros a alterarem e adequarem suas leis de propriedade industrial. Cabe ressaltar que o Acordo TRIPS, ao mesmo tempo que estabeleceu os requisitos de proteção patentária, também incluiu uma série de flexibilidades ou salvaguardas com o objetivo de permitir a adoção de políticas públicas sociais assegurando o acesso a medicamentos e outras tecnologias. As principais flexibilidades, já descritas em trabalhos anteriores (20-21), são: período de transição diferenciando países desenvolvidos, em desenvolvimento e menos desenvolvidos; uso experimental; importação paralela; licença compulsória; exceção Bolar.
Como membro da OMC, o Brasil teve que adaptar sua legislação e aprovou, em 1996, a Lei nº 9.279/1996, não tendo utilizado o período de transição de cinco anos a que teria direito pela categorização como país em desenvolvimento e ainda, acrescentando o mecanismo de patentes “pipeline”, reconhecendo patentes para medicamentos que já não atendiam ao requisito de novidade. Essa aprovação, que denominamos de legislação “TRIPS-plus”, gerou monopólios que impactaram negativamente o acesso a antirretrovirais que foram protegidos pelo sistema pipeline, incluindo abacavir, nelfinavir, lopinavir/ritonavir, amprenavir, efavirenz e ritonavir. Essa incorporação foi estimada (22) como tendo onerado em cerca de US$ 400 milhões a US$ 500 milhões, comparado com a possibilidade de aquisição de versões genéricas desses produtos no período entre 2001 e 2007.
Falando em propriedade intelectual e propriedade industrial como potenciais barreiras no acesso a medicamentos, é necessário destacar a importância, mas ao mesmo tempo a fragilidade de nosso Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi), que ao longo dos anos não tem sido fortalecido, sujeito inicialmente ao Ministério da Indústria, Comércio Exterior e Serviços e atualmente ao Ministério da Economia. Devido ao não investimento na quantidade de pessoal necessário para trabalhar como examinadores de patentes, o tempo de demora na avaliação dos pedidos de patentes, conhecido como “backlog”, tem sido alvo de críticas do setor produtivo, gerando diversas iniciativas de intervenção, algumas que podemos considerar esdrúxulas. Inicialmente, é necessário destacar que foi adicionado, a nossa lei de propriedade industrial, o parágrafo único do art. 40, que permite estender o período de vigência das patentes para além dos 20 anos que o Acordo TRIPS exige, descontando o tempo de demora e assegurando um tempo mínimo de 10 anos de proteção patentária, o que tem levado à proteção e a monopólios adicionais desnecessários e que geram oneração clara nas compras públicas do SUS, como mostram estudos de impacto realizados e que tem sido cruciais em colaborar com as autoridades governamentais que vieram negociando acordos de cooperação ou tratados de livre comércio (23-24).
Discutimos, em matérias jornalísticas já mencionadas anteriormente, a repercussão de determinadas medidas governamentais, em especial o denominado deferimento sumário sem análise do mérito das solicitações de patentes represadas, o que iria gerar o que denominamos um verdadeiro “crime de lesa-pátria”. De qualquer maneira, temos feito o alerta de que a expectativa da patente gerada pelo “backlog” da análise de patentes no Inpi  representa um monopólio de fato, pois a competição é inibida na prática pelas incertezas geradas pelo potencial deferimento das patentes. Por outro lado, não consideramos necessário discorrer sobre o fato de os monopólios, sejam de fato ou de direito, gerarem preços elevados dos medicamentos e promoverem barreiras ao acesso.
4. CONSIDERAÇÕES FINAIS
Consideramos que temos clareza nos conceitos, na importância política, no impacto para nossos serviços de saúde no mundo e em nosso caso específico no SUS, da maneira como o acesso a medicamentos constituiu uma iniciativa fundamental no direito à saúde. A incorporação na agenda internacional, em especial na OMS e na agenda das Nações Unidas, também ficou muito clara.
Fica claro também que a pandemia de COVID-19 impactou nossos sistemas de saúde e deixou mais evidentes nossas desigualdades e inequidades, não restritas aos países em desenvolvimento, mas expondo os grupos populacionais mais negligenciados e vulneráveis no mundo. O acesso da população aos serviços de saúde ficou comprometido de maneira nunca vista, se consideramos, numa análise superficial, que milhares de cirurgias eletivas deixaram de ser realizadas, e que houve óbitos não relacionados com a COVID-19, mas decorrentes da falta de leitos hospitalares e de procedimentos de emergência pela sobrecarga e pelo subfinanciamento e desfinanciamento crônicos que comprometem o SUS, agravado pelo desmonte da atenção básica e pelas medidas econômicas restritivas e, em especial, pela EC-95 determinando o teto de gastos públicos e o congelamento das despesas da União. Temos colocado permanentemente que a EC-95 é incompatível com a incorporação de novas tecnologias pelo SUS, em especial porque cada vez mais surgem tecnologias de elevados preços, essenciais e que geram demandas judiciais cada vez mais frequentes.
No que se refere ao acesso a medicamentos, a sobrecarga de nossos leitos hospitalares, o surgimento de hospitais de campanha e o aumento na demanda de insumos para a saúde acarretaram desabastecimento e dificuldades na oferta de produtos básicos necessários no atendimento. Adicionalmente, a falta de medicamentos com eficácia comprovada para o tratamento da COVID-19 levou a especulações, profusão de ensaios clínicos e à exacerbação de notícias falsas, não comprovadas ou eivadas de outros interesses.
A nossa dependência externa de matérias-primas importadas levou a dificuldades e especulação financeira nos preços dos produtos importados, quando disponíveis. A disputa de mercado levou ao acirramento da competição mundial pela primazia dos produtos, confrontando iniciativas globais de solidariedade com o nacionalismo exacerbado na busca por autoabastecer os países e regiões com produtos ainda indisponíveis, mas colocados como promissores. O caso das vacinas é excepcional, quando verificamos que temos mais de 250 propostas de vacinas para COVID-19 sendo discutidas e desenvolvidas no mundo, com 8 plataformas ou tecnologias diferentes, algumas antigas e outras recentes. As compras antecipadas (“advanced market commitments”) levaram a investimentos antecipados de bilhões de dólares nas vacinas promissoras, em iniciativas globais, multilaterais ou bilaterais; e nos mostram a corrida dos países ricos para monopolizar essas vacinas. Como mencionamos em trabalho anterior (16), o dado de estarmos atualmente com cerca de 2 mil solicitações de patentes relacionadas com medicamentos para COVID-19 no mundo nos mostra a cobiça da indústria farmacêutica no capitalismo da dominância financeira.
Consideramos que o futuro é incerto, vamos conviver com a pandemia por muito tempo e temos que refletir sobre as dificuldades em promover iniciativas de solidariedade em tempos atuais, transformando o acesso a tecnologias em corridas ou disputas de mercado. De qualquer maneira, fica claro que devemos ter propostas para aumentar nossa capacidade tecnológica, fortalecer o complexo econômico e industrial da saúde e defender intransigentemente nosso SUS, modelo para o mundo. Diversos países têm promovido alterações legislativas para efetivar medidas que propiciem um ambiente legal para medidas como o licenciamento compulsório para tecnologias no contexto da pandemia, como é o caso do Canadá, Alemanha, Chile, Israel e Colômbia. O Brasil também está pendente de uma proposta apresentada no Congresso Nacional por 11 Deputados de diferentes partidos políticos, para agilizar a possibilidade de licenciamento compulsório efetivamente automático de tecnologias associadas à COVID-19, coerente com recomendações emanadas do Painel de Alto Nível em Acesso a Medicamentos do Secretário-geral das Nações Unidas (25), mas medida ainda travada na discussão no Congresso e com muita oposição explicitada (16). 
No mundo inteiro e nas questões ligadas ao acesso a medicamentos e outras tecnologias, trava-se uma grande discussão entre considerar as tecnologias para confrontar a pandemia como “bens públicos globais” ou persistir na disputa de mercado e ir além na “precificação” e lucros sobre produtos que já receberam vultosos recursos de financiamento público para pesquisa e seu desenvolvimento. O que vai ser o “novo normal” pós-pandemia, ainda vai levar algum tempo até sabermos; e temos/teremos que refletir sobre as lições aprendidas, bem como sobre os erros nos encaminhamentos, no tecido social e a economia fraturada, gerando desemprego e acirrando inequidades, mas esperamos poder lutar para legar um mundo mais solidário para as futuras gerações, comungando com a Agenda 2030 e os ODS, no sentido de “não deixar ninguém para trás”!
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			Resumo: Em decorrência do advento da pandemia do novo coronavírus (SARS-CoV-2), desafios foram impostos à cadeia de suprimentos do complexo industrial da saúde. Escassez de medicamentos essenciais foi identificada em diversos países do mundo, muitas vezes justificada pela ausência de oferta em função do aumento significativo no consumo desses itens. O Brasil, em especial, vivenciou uma crise no abastecimento de medicamentos anestésicos, sedativos e bloqueadores neuromusculares, usualmente identificados durante a pandemia como “kit intubação”, utilizados para ventilação mecânica invasiva em pacientes portadores da COVID-19, internados em caso grave. Ações estratégicas, implementadas de forma centralizada pelo Ministério da Saúde com apoio dos estados e municípios, foram desenvolvidas no intuito de alcançar resolutividade nacional quanto à normalização dos estoques dos hospitais de referência contidos nos planos de contingência estaduais. Este artigo discorre sobre a atuação da gestão estadual na crise de desabastecimento dos medicamentos do “kit intubação” durante a pandemia da COVID-19, compreendendo desde o diagnóstico, caminhos percorridos, dificuldades, aprendizados até a solução. 

			Palavras-Chave:  Medicamento. Desabastecimento. Escassez. Ventilação Mecânica. 

			1. INTRODUÇÃO

			De acordo com o III Consenso Brasileiro de Ventilação Mecânica (VM), esse procedimento consiste em um método de suporte ventilatório para o tratamento de pacientes com insuficiência respiratória aguda ou crônica agudizada. Tem por objetivos, além da manutenção das trocas gasosas, aliviar o trabalho da musculatura respiratória que, em situações agudas de alta demanda metabólica, está elevado; reverter ou evitar a fadiga da musculatura respiratória e diminuir o consumo de oxigênio para reduzir o desconforto respiratório e viabilizar a aplicação de terapêuticas específicas. Classifica-se em dois grandes grupos: VM invasiva; e ventilação não invasiva. Enquanto na VM invasiva utiliza-se uma prótese introduzida na via aérea (conhecida como intubação), isto é, um tubo oro ou nasotraqueal (menos comum) ou uma cânula de traqueostomia (incisão na garganta); na ventilação não invasiva, utiliza-se uma máscara como interface entre o paciente e o ventilador artificial (1).

			A utilização de sedação, analgesia e bloqueio neuromuscular durante a instituição e manutenção da VM invasiva é fundamental, e está prevista para auxiliar no controle da ansiedade, agitação e dor. A sedação adequada auxilia a promoção da tolerância do paciente ao ventilador, aos procedimentos terapêuticos e diagnósticos. Fármacos podem também ser administrados para diminuir o impulso respiratório do paciente com vistas à melhora da sincronia do paciente com a VM. Agentes bloqueadores neuromusculares, entre outras funções, ajudam a reduzir o risco de lesão pulmonar que pode ocorrer quando os pacientes geram fortes esforços respiratórios espontâneos (2-6).

			Quanto à COVID-19, conforme a Organização Mundial da Saúde (OMS), durante o pico da pandemia do novo coronavírus (SARS-CoV-2) na China, embora a maioria dos pacientes com COVID-19 apresentasse doença leve ou moderada, 15% desenvolveram a forma grave da doença necessitando de hospitalização e oxigenioterapia, e 5% precisaram ser atendidos em unidades de terapias intensivas (UTI) (7). Dados apontam que a maioria dos pacientes portadores de COVID-19 que são admitidos em UTI precisam receber tratamento prolongado com VM (2,8). Estudo retrospectivo na cidade de Wuhan, China, mostra que a VM invasiva foi administrada em 71% dos pacientes internados em UTI durante o pico da pandemia naquele país (9). Já no Reino Unido, a taxa de necessidade de VM invasiva chegou a 67% dos pacientes de UTI (10). 

			No Brasil, um dado recente, proveniente de um estudo em fase prévia de publicação (preprint), mostra que, conforme o repositório de dados abertos Opendatasus atualizado até o dia 21 de julho de 2020, a proporção de casos internados em UTI entre os hospitalizados na cidade de Porto Alegre – RS por COVID-19 era de 41,5% (800/1.929), enquanto 27,9% (528/1.892) do total de internados necessitavam de VM invasiva (11). Em que pese o grande volume de publicações durante a pandemia, relativo ao Brasil, dados de incidência de necessidade de VM invasiva permanecem com substancial dificuldade de serem obtidos em referências publicadas em versão final.

			Data do início de fevereiro desse ano um documento do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) enviado ao Ministério da Saúde (MS), contendo o seguinte alerta sobre o iminente desabastecimento de um determinado medicamento: “...diante do possível advento do Coronavírus no país, que tenderá a ter um curso mais grave ou mesmo letal nos pacientes com baixa imunidade...”. Àquela época, não se tinha a percepção do aparente “desabastecimento pontual” como problema que viria a se tornar nacional nos próximos meses, sendo os medicamentos sedativos, anestésicos e bloqueadores neuromusculares utilizados para indução e manutenção da VM invasiva em pacientes hospitalizados com COVID-19, o chamado “kit intubação”, os mais atingidos. 

			Este artigo traz um relato do envolvimento e atuação dos gestores em saúde na crise de abastecimento dos medicamentos do “kit intubação” utilizados na VM invasiva, em especial das ações desenvolvidas pelo Conass e pelas Secretarias Estaduais de Saúde (SES) para mitigar o impacto causado pela falta desses produtos em ambiente hospitalar. 

			2. DISCUSSÃO

			Notícias de desabastecimento de medicamentos do chamado “kit intubação” não foram registradas somente no Brasil. Não é difícil encontrar reportagens em diversos países relatando a falta desses medicamentos durante o pico da pandemia. Drogas como propofol, atracúrio, etomidato e midazolam, entre outras, circularam e circulam até hoje em alertas e listas sobre escassez de medicamentos produzidas por agências internacionais de países como França, Estados Unidos da América (EUA) e no Reino Unido. 

			No Brasil, no início da pandemia de COVID-19, apesar do risco eventual de desabastecimento pontual de medicamentos, representantes das empresas farmacêuticas emitiram declarações de regularidade da operação da indústria farmacêutica e fabricação dos medicamentos essenciais para a saúde da população; que os estoques de medicamentos, nos distribuidores, eram suficientes para atender à demanda nos meses seguintes; e que a indústria farmacêutica trabalha em favor da população brasileira e seguiria disponibilizando medicamentos eficazes e seguros, atendendo às necessidades do país (12). 

			No entanto, no início da segunda quinzena de abril, o Conass passou a receber reiterados relatos dos secretários estaduais de saúde em relação à dificuldade dos hospitais em manter regularidade no abastecimento dos medicamentos do “kit intubação”, culminando com o recebimento formal do pedido de apoio pelo governo do estado do Amapá em 2 de maio de 2020.

			No Sistema Único de Saúde (SUS), a oferta de medicamentos está organizada em uma lógica de Componentes da Assistência Farmacêutica, em especial dos medicamentos de uso ambulatorial: (i) Componente Básico, medicamentos e insumos da assistência farmacêutica no âmbito da atenção básica em saúde; (ii) Componente Estratégico, para financiamento de ações de assistência farmacêutica para o tratamento das doenças de perfil endêmico, cujo controle e tratamento tenha protocolo e normas estabelecidas e/ou que tenham impacto socioeconômico; e (iii) Componente Especializado, caracterizado pela busca da garantia de integralidade do tratamento medicamentoso em nível ambulatorial, com linhas de cuidado definidas em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo MS (13-14). Nessa lógica, a responsabilidade pela aquisição é das secretarias estaduais e municipais de saúde, e do MS.

			Diferentemente dos medicamentos de uso ambulatorial, na atenção hospitalar, a responsabilidade pela definição do elenco, aquisição e fornecimento dos medicamentos é das próprias unidades hospitalares, e o financiamento é realizado por meio de um sistema de pagamento prospectivo por procedimento, operacionalizado através das Autorizações de Internação Hospitalar (AIH), preenchidas e emitidas para fins de reembolso financeiro para cada internação realizada em hospitais conveniados ao SUS (15-16), conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS.

			A aquisição de medicamentos de uso hospitalar pelas SES e pelas Secretarias Municipais de Saúde (SMS) é realizada somente nos estados e municípios que possuem hospitais da sua gestão direta. Porém, durante a crise no abastecimento desses medicamentos, todas as SES se envolveram em processos aquisitivos com vistas a auxiliar os estabelecimentos hospitalares do seu território. 

			Nesse contexto, insta destacar que o Conass, com o compromisso de representar e apoiar as SES, por meio de sua assessoria técnica de assistência farmacêutica, acompanhou de perto e atuou intensamente nas tratativas sobre a crise de abastecimento dos medicamentos do chamado “kit intubação” no Brasil. 

			O presente ensaio, de natureza qualitativa, busca descrever o episódio de desabastecimento em 2020 do “kit Intubação” durante a pandemia de SARS-CoV-2, a partir do ponto de vista dos gestores estaduais, considerados os elementos apreendidos pelo Conass, revelando-se narrativa de caso concreto. 

			2.1 AVALIAÇÃO SITUACIONAL: O DIAGNÓSTICO 

			Várias iniciativas para auxiliar no diagnóstico e definir estratégias para mitigação dos impactos no sistema de saúde causados pela falta dos medicamentos do “kit intubação” foram realizadas pelo Conass na Organização Pan-Americana de Saúde (Opas/OMS), MS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (Conasems) e demais órgãos envolvidos. 

			Em um período pouco maior que um mês, foram realizadas quatro audiências públicas na Câmara dos Deputados; duas reuniões no Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia COVID-19 da Procuradoria Geral da República (Giac/PGR); e mais algumas reuniões no gabinete de crise do MS; além de agendas paralelas do Conass com os representantes estaduais na Câmara Técnica de Assistência Farmacêutica do Conselho (CTAF/Conass). 

			Por meio de reuniões interinstitucionais mediadas pelo Giac/PGR e Câmara do Deputados, que tiveram como principal objetivo o de determinar o possível diagnóstico acerca das irregularidades no abastecimento dos medicamentos do chamado “kit intubação”, foram levantadas as seguintes situações que poderiam justificar a escassez dos medicamentos no país: 

			(i) aumento de demanda em até oito vezes em relação ao habitual; (ii) ausência de suprimentos (matéria-prima) originários de processos em países que sofreram lockdown, como China e Índia – principais fornecedores; (iii) ocorrência de sobrepreço em relação aos preços de referência habituais; e (iv) impossibilidade de atendimento de demanda pela indústria nacional para além de um mês do consumo médio da época, mesmo aumentando a capacidade produtiva. 

			Esses fatos levaram a um desequilíbrio entre a oferta e a demanda, ou seja, um problema clássico de acesso a medicamentos, conceitualmente definido por Bermudez et al. (17) como a:

			[...] relação entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de qualidade e a informação suficiente para o uso adequado. 

			Considerando o cenário estabelecido de “mercado imperfeito” que levou à dificuldade para garantir o acesso a tais itens no mercado nacional, cogitou-se também a possibilidade de, por meio da Opas/OMS, atuar em um processo de compra internacional. Porém, importar medicamentos de outros países pode ser uma estratégia viável em tempos normais, mas em uma pandemia global, não se tornaria tão efetivo. 

			Como parte do diagnóstico, preliminarmente, foi estabelecida a necessidade de realizar um levantamento nas SES e SMS para monitorar a situação, envolvendo diversos aspectos, dentre eles: (i) número de medicamentos com risco de desabastecimento por Unidade da Federação (UF); (ii) número de estados com desabastecimento por item; (iii) informações sobre o status dos processos aquisitivos; e (iv) levantamentos semanais sobre o consumo médio mensal e tempo de cobertura de cada medicamento em mais de 1.500 hospitais. Cabe destacar que, independentemente da natureza jurídica e de gestão hospitalar, o monitoramento atingiu todos os hospitais contidos nos planos de contingência dos estados.

			Nesse ponto, um problema crônico do SUS foi evidenciado, a falta de informação sistematizada em nível nacional sobre a cadeia logística de medicamentos. Mensurar o tamanho do problema foi um grande obstáculo a ser enfrentado para que os encaminhamentos lograssem sucesso. Situações como essa, inesperadas e com relatos de aumento exponencial da demanda, são difíceis de serem administradas em sistemas de saúde nos quais a cadeia de suprimentos é baseada no histórico de consumo. Essa situação se agrava quando não existem informações disponíveis tempestivamente para a tomada de decisão. 

			Para suprir essa dificuldade, o Conass lançou mão de uma série de levantamentos nas SES, levando em consideração a lista preliminar de medicamentos de primeira linha utilizados para tratar a maioria dos sintomas e problemas de pacientes com COVID-19 em regime de hospitalização proposta pelo Conasems, a partir do Grupo Técnico de Trabalho em Assistência Farmacêutica (GTTAF) e professores parceiros (18). 

			Um primeiro levantamento, realizado no início de junho, apontou que pelo menos 13 itens já se encontravam em situação de desabastecimento em mais da metade dos estados brasileiros. As principais faltas estavam relacionadas com os medicamentos cisatracúrio, atracúrio e midazolam, escassos em pelo menos 19 estados; fentanil, com falta em 20 estados; e rocurônio, que se encontrava desabastecido em 24 estados. Esse desabastecimento refletiu a situação dos estoques nos almoxarifados das SES e hospitais contidos nos planos de contingência para COVID-19 em cada estado. Portanto, quando apontado o desabastecimento por UF, significou que tanto a SES quanto os estabelecimentos hospitalares não possuíam estoques suficientes. 

			Outra pesquisa foi realizada pelo Conass, entre os dias 9 e 10 de junho de 2020, com a intenção de obter informações sobre a situação dos processos aquisitivos das SES. No total, 20 estados apontaram ter necessidade de realizar aquisição centralizada de um ou mais medicamentos do chamado “kit intubação” com vistas a auxiliar os hospitais, mesmo aqueles que não eram de sua gestão direta. Todas as 20 SES haviam iniciado processos aquisitivos entre os meses de março e junho de 2020, sendo que, em 13 delas, os processos resultaram desertos e/ou fracassados. Nas outras sete, na época do levantamento, os processos aquisitivos ainda estavam em andamento, havendo relatos de que em alguns casos sequer houve cotação de preço para alguns itens. Quanto aos processos em andamento, ou seja, aqueles iniciados antes da pandemia para atendimento da demanda “normal”, todas as 18 SES que possuíam processos aquisitivos em execução relataram haver atrasos nas entregas dos quantitativos contratados, e a principal justificativa dos fornecedores foi a falta de produto para atender à demanda.

			De forma complementar, foi realizada coleta de dados semanais para monitorar o consumo médio mensal de cada item e, a partir das informações dos estoques, aferir o tempo de cobertura de cada medicamento por unidade hospitalar e por estado. Esse levantamento teve início na primeira semana de junho, e considerou um total de 22 medicamentos. O resultado evidenciou situação preocupante, em que rocurônio e cisatracúrio, por exemplo, apresentavam cobertura menor que 5 dias em 49% e 85% das UF respectivamente. Conjuntura semelhante pode ser observada para os demais itens, conforme Figura 1. 

			Figura 1. Percentual de estados e cobertura em dias de medicamentos do “kit intubação”, entre 9 e 10 de junho de 2020 (semana 1 do levantamento) 
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			Fonte: Elaboração própria a partir dos dados enviados pelas SES ao Conass.

			
2.2 AÇÕES ESTRATÉGICAS: EM BUSCA DA SOLUÇÃO

			O aumento exponencial do número de casos de COVID-19 nos meses de abril a junho de 2020 no Brasil, com a consequente habilitação de mais de 9 mil leitos de UTI-COVID até o início de julho do ano corrente (atualmente esse número ultrapassa 15 mil) (19), somado à necessidade de manutenção de administração dos referidos medicamentos, muitas vezes durante 24 horas, levou a um acréscimo abrupto da demanda em todos os estados. Assim, no intuito de alcançar resolutividade nacional e evitar que várias iniciativas fossem iniciadas em paralelo pelos estados e municípios, restou evidente que seria fundamental que a estratégia para normalização dos estoques fosse coordenada e implementada de forma centralizada pelo MS, com apoio do Conass e Conasems.  

			Dessa forma, foram definidos de forma tripartite três encaminhamentos principais envolvendo todos os interessados, a saber: aquisição emergencial centralizada pelo MS; publicação de uma ata de registro de preço (ARP) nacional para adesão pelos estados e municípios; e aquisição internacional.  

			A primeira ação estratégica foi realizada pelo MS por meio de uma série de distribuições de medicamentos do “kit intubação” realizadas às SES. Os medicamentos foram adquiridos de forma emergencial por meio de requisições administrativas que tiveram início no final de junho de 2020 e foram fornecidos aos hospitais dos planos de contingência estaduais conforme necessidades locais. 

			Em decorrência da escassez dos estoques também nas indústrias farmacêuticas, as primeiras entregas provenientes das requisições administrativas foram realizadas em quantidades pequenas, em alguns casos para consumo de pouco mais de um dia. Em virtude disso, houve a necessidade de serem admitidos critérios de priorização, como: a quantidade disponível dos medicamentos para a distribuição no MS; os dados de consumo médio mensal; e o tempo de cobertura de cada item nos hospitais.

			A heterogeneidade regional ficou evidente logo nas primeiras pautas de distribuição. Foi identificado que os dados que serviram de base para definição dos quantitativos a serem distribuídos pelo MS não refletiram a real situação de cada ente federado. O estoque agregado por estado mascarou o eventual desabastecimento em dada localidade. Isso causou uma falsa impressão de alta cobertura, deixando alguns estabelecimentos nos quais não havia falta no estado de fora das primeiras distribuições para alguns medicamentos. Após contemplação da variável do estabelecimento na coleta, foram realizados remanejamentos entre hospitais, municípios; e até mesmo empréstimos entre diferentes SES foram realizados dentro das limitações impostas, e quando pertinente, articulados pelo MS. 

			Embora, ao longo dos meses, as quantidades distribuídas de alguns dos medicamentos passassem a ser suficientes para fornecimento linear, ou seja, de forma a equalizar o tempo de cobertura por classe terapêutica em todos os estados, existiam ainda alguns itens em quantidade pequena, cuja priorização para distribuição era fundamental e não poderia levar em consideração somente o dado de cobertura por UF. 

			Para isso, diante do conhecimento adquirido e do conjunto de informações disponíveis, houve um avanço na definição de novos critérios complementados com dados epidemiológicos de notificação de Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG), número total de leitos de UTI SRAG/COVID-19 habilitados pelo MS e taxa de ocupação média por estado dos leitos de UTI, obtidos por meio da plataforma “Localiza SUS” do MS, além de considerar os dados de consumo médio e estoque consolidados pelo Conass semanalmente, de forma a garantir um número mínimo de dias alvo ≥ 7 dias.

			Em concomitância às aquisições emergenciais realizadas pelo MS, outras duas iniciativas consideradas de médio e longo prazo foram executadas. Trata-se da publicação de uma ARP para utilização pelas SES e SMS das capitais e a busca por esses produtos no mercado internacional, que mais tarde resultaria em uma compra realizada pelo MS diretamente de fornecedores no Uruguai, atendendo de forma emergencial os estados de Santa Catarina e Rio Grande do Sul, somada a uma aquisição via Opas/OMS em outros países.

			Numa situação de urgência, os processos aquisitivos precisam considerar os desafios de otimizar recursos financeiros restritos em face da retração da oferta e a importância de garantia dos melhores preços, sob os requisitos da legislação brasileira. Neste cenário, têm sido muitas as notícias da prática de preços abusivos em diferentes níveis de gestão (20). Por isso, a opção de escolha de um processo aquisitivo único nacional levou em consideração o volume a ser adquirido e a possibilidade de a logística dos medicamentos ser centralizada pelo MS até os estados, o que possibilitaria diminuição nos custos de fornecimento devido ao aumento da escala e consequente redução nos valores ofertados. 

			A ARP foi resultado de um edital público para a licitação na modalidade pregão, na forma eletrônica do tipo menor preço pelo Sistema de Registro de Preços (SRP). Para cumprir uma das etapas desse processo, os entes interessados necessitaram manifestar as quantidades de intenção de compra para cada medicamento no Sistema Integrado de Administração de Serviços Gerais (Siasg) do portal de compras do governo federal Comprasnet. 

			Foi pactuado em Comissões Intergestores Tripartite (CIT) que o quantitativo máximo não extrapolaria duas vezes o consumo médio mensal de cada estado com vistas a diminuir a possibilidade de o certame resultar deserto, situação caracterizada pela ausência de interessados no processo licitatório (21). Mesmo assim, findo o processo, dos 22 itens concorrentes, apenas 8 foram adjudicados, sendo que 5 deles em quantidade igual a 10% da soma total de intenção de compra dos estados e municípios em nível nacional.

			Os quantitativos para aquisição por parte de cada coparticipante foram ajustados pelo MS de acordo com a quantidade proporcional de cada item vencedor. As quantidades que cada SES e SMS teriam direito na ARP foram devidamente identificadas, por item, no Siasg. A partir desse momento, coube às iniciativas estaduais e municipais das capitais a execução de suas compras locais, não havendo mais nenhuma etapa ou ação pendentes relacionadas com o referido pregão por parte do MS. 

			Por fim, considerando que a primeira licitação nacional resultou fracassada para maioria dos itens, foi definido que seria publicado pelo MS um novo edital para licitação pública dos itens que não tiveram 100% da demanda atendida no primeiro certame. O novo edital encontrava-se em andamento na oportunidade da confecção deste artigo, não havendo ainda informações sobre o resultado.

			Quanto às aquisições internacionais via Opas/OMS, a primeira intenção foi a de realizar a adesão pelos estados ao Termo de Cooperação Técnica vigente celebrado entre o MS e a Opas/OMS para aquisição de medicamentos e inseticidas por meio do Fundo Estratégico da Organização. O referido Termo tem como objetivo estabelecer apoio ao SUS nas esferas dos estados, municípios e Distrito Federal, principalmente no suprimento de produtos de caráter essencial ao desenvolvimento da assistência, de acordo com normas técnicas da OMS e as exigências técnicas da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) (22).  

			No entanto, realizar 27 ajustes ao referido Termo de Cooperação (um para cada estado e Distrito Federal) poderia levar muito tempo, acrescido da possibilidade de gerar inequidades ao se colocarem os estados em concorrência pelos produtos importados. Indubitavelmente, aqueles com maior poder aquisitivo sairiam na frente causando ainda mais irregularidade no abastecimento nacional. Em virtude disso, como já havia sido definido na estratégia da ARP nacional, optou-se por centralizar no MS a aquisição internacional via Opas/OMS. 

			Após o esforço realizado pela Organização, que envolveu o escritório regional do Brasil juntamente com a sede regional estabelecida em Washington D.C., EUA, como resultado, a aquisição internacional teve êxito para nove itens, dentre eles, destaca-se o propofol, cuja aquisição foi realizada em quantidade significativa. Conforme consumo médio atual (outubro/2020), a cobertura desse item pode chegar a até dez meses de consumo nacional. Infelizmente, apesar de todos os esforços do MS, da Opas/OMS, da Anvisa e dos demais órgãos para dar celeridade ao processo, o tempo entre a primeira cotação internacional e entrada efetiva dos produtos no almoxarifado do MS no Brasil foi de aproximadamente 90 dias. 

			O cumprimento de requisitos sanitários e legais em tempos normais ocorre em um prazo oportuno, mas que pode não ser considerado apropriado diante de uma situação como a pandemia do novo coronavírus. Nesse ponto, cabe destacar que, tanto para as aquisições emergenciais quanto para as compras internacionais, a Anvisa teve papel fundamental ao publicar atos normativos e procedimentos extraordinários temporários (23), como: excepcionalidades a requisitos específicos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da emergência de saúde pública internacional; aplicação de excepcionalidades a requisitos específicos das Boas Práticas de Fabricação e de Importação de Medicamentos e Insumos Farmacêuticos; caracterização e verificação do risco de redução da oferta de medicamentos durante a pandemia do novo coronavírus; convocação de empresas detentoras de registro de medicamentos para fornecerem informações sobre a fabricação, importação e distribuição de anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros medicamentos, empregados para a manutenção da vida de pacientes infectados pelo novo coronavírus; ações de fiscalização para coibir preço abusivo de anestésicos e relaxantes musculares utilizados no manejo clínico de pacientes com COVID-19; e painel de Business Intelligence (BI) para monitoramento do abastecimento nacional de medicamentos de interesse ao enfrentamento da COVID-19, o qual promove a consulta a diversos dados sobre fabricação, importação e distribuição de fármacos.

			Com o passar do tempo, em decorrência da queda do número de novos casos de COVID-19 no país, e a consequente redução de casos graves internados, houve um evidente decréscimo na demanda pelos medicamentos do “kit intubação”, como é possível verificar em alguns exemplos na Figura 2. 

			Figura 2. Exemplos de série histórica do consumo médio mensal nacional de medicamentos constituintes do “kit intubação”
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			Fonte: Elaboração própria a partir dos dados enviados pelas SES ao Conass.

			Além da queda no consumo médio dos medicamentos do “kit intubação” nos estados, a possível equalização da produção nacional ante a demanda apresentada fez com que o país atingisse patamares menos preocupantes a partir do mês de outubro de 2020 em relação aos meses de maio a setembro do mesmo ano. 

			Em outubro de 2020, com exceção de apenas uma apresentação de propofol e duas apresentações de atracúrio e cisatracúrio, os demais itens possuíam cobertura estimada superior a 30 dias na maioria dos estados, conforme demonstrado na Figura 3.

			Figura 3. Percentual de estados e cobertura em dias de medicamentos do “kit intubação”, entre 29 e 30 de outubro de 2020 (semana 17 do levantamento)
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			Fonte: Elaboração própria a partir dos dados enviados pelas SES ao Conass.

			3. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

			Os medicamentos do “kit intubação” são fundamentais para manutenção da vida dos pacientes portadores de COVID-19 internados em estado grave. A capacidade de produção diante da demanda é determinante para ocorrência da escassez. Desabastecimentos podem ser mitigados quando o aumento da demanda for compensado pelo aumento da produção. Contudo, isso dependerá da capacidade produtiva dos fabricantes de medicamentos, Insumos Farmacêuticos Ativos (IFA) e demais matérias-primas necessárias para essa produção (20). No Brasil, a quantidade de IFA produzida internamente ainda representa somente 0,8% da quantidade importada (24).

			No campo da pesquisa e desenvolvimento, as parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) são uma forte estratégia para maximizar o acesso a medicamentos no país, segundo documento publicado pelo MS (25) que mostra que, entre 2011 e 2016, foram adquiridos R$ 4,5 bilhões em medicamentos no âmbito das PDP, com uma economia total de recursos estimada em R$ 1,5 bilhão – ou seja, um desconto médio de 25%. Porém, essa política necessita de atenção especial em relação às necessidades coletivas: por exemplo, de 52 produtos da lista estratégica para PDP em 2017, 16 deles estavam ausentes da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) (26), o que configura um grande descompasso entre oferta e demanda.

			Não menos importante, cabe o fortalecimento da Base Nacional de Dados de Ações e Serviços da Assistência Farmacêutica (BNAFAR), que se destacará com tamanha aplicabilidade nas tomadas de decisões a partir da disseminação da informação de forma qualificada e acessível a todos (27).

			Nesse contexto, para garantir acesso a medicamentos, que, de fato, salvam vidas, o Estado tem um papel relevante a desempenhar, particularmente no que se refere ao Complexo Econômico-Industrial da Saúde (Ceis) nacional, exercido por meio de uma Política Nacional de Medicamentos forte e eficaz (28). Por fim, para o Brasil, os desafios são estratégicos, visto que não é apenas o setor privado que tem capacidade de produzir Ciência, Tecnologia e Inovação. Assim, a importância de uma agenda em que os interesses econômicos não prevaleçam sobre os da sociedade no âmbito da assistência farmacêutica em nosso país se torna cada vez mais evidente. 
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			Resumo: O número de estudos sobre o tratamento farmacológico da COVID-19 cresce exponencialmente, sendo difícil para o profissional, pesquisador e gestor de saúde manter-se atualizado lendo estudos primários individuais. Para minimizar esse problema, incentiva-se a realização de revisões sistemáticas vivas (living systematic review – LSR), que permitem a atualização frequente e contínua de revisões sistemáticas com a incorporação de novas evidências assim que disponibilizadas. O presente estudo teve como objetivo, portanto, identificar LSR que avaliam eficácia e segurança de medicamentos investigados para o tratamento da COVID-19. Para tal, foi realizada, em outubro de 2020, uma busca no PubMed, Cochrane e Embase. Um total de 14 LSR foram recuperadas abordando múltiplos medicamentos. Redução estatisticamente significativa foi encontrada para mortalidade entre usuários de dexametasona com COVID-19 grave, apesar desses resultados serem controversos. Baseado em um único ensaio clínico, observou-se redução do tempo de internação com uso de tocilizumab; e da mortalidade com IFN-β1a. Esses resultados têm como objetivo promover o uso seguro de medicamentos, perpassando pela seleção de terapias eficazes e seguras. Entretanto, como novas evidências emergem rapidamente, o posicionamento quanto à eficácia e segurança de terapias para a COVID-19 pode ser alterado. Dessa forma, deve-se manter atento às atualizações das LSR identificadas.

			Palavras-chave: COVID-19. Tratamento farmacológico. Uso seguro de medicamentos. Evidências.

			


			1. INTRODUÇÃO

			A Organização Mundial da Saúde (OMS) declarou, em março, situação de pandemia causada pelo novo coronavírus SARS-CoV-2 (1). Desde então, medidas de prevenção vêm sendo adotadas em todo o mundo para redução dos seus impactos sanitários. No tocante ao tratamento medicamentoso da síndrome respiratória pandêmica denominada COVID-19, os dados sobre eficácia, efetividade e segurança ainda são incipientes. Dessa forma, o uso seguro de medicamentos durante a pandemia fica prejudicado, uma vez que a seleção da terapia para seu tratamento ainda tem um alicerce científico frágil.

			Tendo isso em vista, a OMS propôs que os países envolvidos na pandemia aderissem ao estudo clínico internacional Solidarity Trial, que hoje já atinge mais de 100 países (2-3). Outros estudos multicêntricos foram propostos, como o estudo Clinical Research Coalition, desenvolvido em 30 países, incluindo o Brasil, o estudo DisCoVeRy na França, e os estudos RECOVERY e COPCOV do Reino Unido (4-7). Esses estudos possuem, em comum, a avaliação da eficácia, em pacientes com COVID-19, de tratamentos promissores in vitro ou in vivo durante outras epidemias de coronavírus. Nesses estudos, foram avaliados ou encontram-se sob avaliação medicamentos como o rendesivir; hidroxicloroquina ou cloroquina; azitromicina; lopinavir associado ao ritonavir; interferon β-1a; tocilizumab; e corticoesteroides (2-7). 

			Além desses grandes estudos, múltiplos ensaios clínicos testando mais de 200 diferentes medicamentos estão ocorrendo no mundo todo, gerando uma produção científica considerável nesse campo de pesquisa (8). Dessa forma, apesar do número de ensaios clínicos randomizados duplo cegos bem delineados ser reduzido até o momento, espera-se que as evidências sobre tratamentos medicamentosos sejam cada vez mais numerosas e robustas para embasar a decisão terapêutica para o paciente com COVID-19.

			Nesse contexto, em uma realidade na qual o número de estudos sobre o tratamento farmacológico da COVID-19 tende a crescer exponencialmente com a publicação de novos ensaios clínicos randomizados, é difícil para o profissional, pesquisador e gestor da área de saúde, manter-se atualizado de forma efetiva lendo estudos primários individuais (9). Para minimizar esse problema, é incentivada a realização e acesso às revisões sistemáticas vivas (do inglês living systematic review – LSR), que é uma abordagem que permite a atualização frequente (geralmente uma vez por mês) e contínua de revisões sistemáticas com a incorporação de novas evidências assim que essas se tornam disponíveis (9-13). 

			Proposto em 2014, esse tipo de revisão exige um fluxo de trabalho e vigilância por novas evidências contínuas para atualização do conteúdo da revisão (12-13). Isso faz com que as LSR sejam uma boa alternativa para cenários únicos como a pandemia da COVID-19, sendo cada vez mais procuradas por tomadores de decisão, profissionais responsáveis pela elaboração de diretrizes e financiadores por conectarem a evidência à prática de forma integrada (9). Diante desse cenário, o presente estudo tem como objetivo apontar as principais LSR que avaliam a eficácia e segurança de medicamentos investigados quanto ao seu potencial no tratamento da COVID-19.

			2. MÉTODOS

			Trata-se de uma revisão da literatura de LSR que avaliam a eficácia e segurança de medicamentos para a COVID-19, realizada durante o mês de outubro de 2020. A busca foi realizada nas fontes secundárias de informação PubMed, da biblioteca Medline, Cochrane Library e Embase.

			A seguinte estratégia de busca foi utilizada e adaptada para as especificidades de cada base de dados: (“coronavírus” OR “COVID 19” OR “SARS CoV 2” OR “SARS” OR “COVID” OR “novel coronavirus disease” OR “COVID 19 pandemic” OR “SARS CoV 2 infection” OR “COVID 19 virus disease” OR “2019 novel coronavirus infection” OR “2019 nCoV infection” OR “coronavirus disease 2019” OR “coronavirus disease 19” OR “2019 nCoV disease” OR “COVID 19 virus infection” OR “COVID 19 drug treatment” OR “coronavirus disease 2019 drug treatment” OR “Covid 19 treatment” OR “treatment of Covid 19 virus infection” OR “coronavirus disease 19 drug treatment”) AND (“living”) AND (“systematic review” OR “Meta-Analysis” OR “review”). Aplicou-se como limite a publicação a partir de dezembro de 2019, quando se iniciou a pandemia.

			Adicionalmente, foi verificada a existência de protocolos registrados de LSR sobre tratamento medicamentoso da COVID-19 nos bancos de LSR da Cochrane (11) e da PROSPERO (da National Intitute for Health Research) (14); e, também, realizou-se uma busca na plataforma L-OVE, desenvolvida e mantida pela Epistemonikos Foundation para identificar possíveis estudos não encontrados pela estratégia de busca (15).

			A avaliação dos estudos quanto aos critérios de elegibilidade foi realizada utilizando a plataforma Rayyan® por dois revisores independentes em duas etapas: títulos e resumos; e leitura do texto completo. Um terceiro revisor resolveu qualquer desacordo entre os revisores em relação à inclusão dos estudos.

			Foram incluídos artigos que apresentassem a publicação de LSR sobre tratamentos medicamentosos para a COVID-19. Foram excluídos estudos que: não eram LSR; incluíam pacientes sem COVID-19; avaliaram apenas a profilaxia medicamentosa da COVID-19; avaliaram como intervenção somente produtos que não eram medicamentos ou medidas não farmacológicas; avaliaram como intervenção somente suplementos alimentares, como vitaminas; avaliaram como intervenção sangue e hemoderivados; ou avaliaram produtos de medicina tradicional.

			Cada estudo selecionado foi analisado com o foco na recuperação das seguintes informações: medicamentos avaliados; periodicidade de atualização; e últimos desfechos de eficácia e segurança compilados. 

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			Dos 350 documentos recuperados com a estratégia de busca, apenas 4 atenderam aos critérios de seleção. Posteriormente, 10 outras LSR registradas foram identificadas na busca manual (Figura 1). No total, 6 LSR apresentaram protocolo para avaliação de múltiplos medicamentos para a COVID-19; e as demais (n=8), para avaliação de um medicamento ou classe farmacológica específica (Quadro 1). Apenas uma LSR encontrava-se em italiano; as demais, em inglês.

			Figura 1. Diagrama do Processo de seleção de estudos
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			Quadro 1. Mês da última atualização e medicamentos avaliados nas living systematic reviews (LSR) recuperadas (out. 2020)

			
				
					
					
					
					
					
					
					
					
					
					
					
					
					
				
				
					
							
							
							Última atualização no ano de 2020

						
							
							Corticoesteroide

						
							
							Favipiravir

						
							
							Hidroxicloroquina ou cloroquina

						
							
							IFN β-1a

						
							
							Ivermectina

						
							
							Lopinavir/ ritonavir

						
							
							Macrolídeo

						
							
							Rendesivir

						
							
							Tocilizumabe

						
							
							Umifenovir

						
							
							Outros**

						
					

				
				
					
							
							Medicamento único avaliado

						
					

					
							
							Acuña et al. (16)

						
							
							Setembro

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							R

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Avila et al. (17)

						
							
							Apenas protocolo publicado em abril

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SR

						
					

					
							
							Bravo-Jeria et al. (18)

						
							
							Apenas protocolo publicado em abril

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Hernandez et al. (19)

						
							
							Agosto

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							R

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Ortiz-Muñoz et al. (20)

						
							
							Julho

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SER

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Stewart et al. (21)

						
							
							Apenas protocolo publicado em maio

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Verdejo et al. (22)

						
							
							Apenas protocolo publicado em julho

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Verdugo-Paiva et al. (23)

						
							
							Julho

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							R

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Múltiplos medicamentos avaliados

						
					

					
							
							Boutron (24)* 

						
							
							Apenas protocolo publicado em julho

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
					

					
							
							De Crescenzo et al. (25)*

						
							
							Outubro

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
					

					
							
							Jarde. (26)

						
							
							Apenas protocolo publicado em abril

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							SR

						
							
							NA

						
							
							NA

						
							
							NA

						
					

					
							
							Juul et al. (27)*

						
							
							Setembro

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							R

						
					

					
							
							Rocha & Pinto (28)*

						
							
							Apenas protocolo publicado em abril

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							SR

						
					

					
							
							Siemieniuk et al. (29)*

						
							
							Setembro

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							SR

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							R

						
							
							SR

						
							
							R

						
							
							SR

						
					

					
							
							Legenda: IFN β-1a = Interferon β-1a; NA = Medicamento não abordado na LSR; R = LSR aborda o medicamento e mostra resultados; SER = Sem estudos recuperados na busca da LSR; SR = Sem resultados sobre o medicamento apresentados na LSR.

							*LSR com objetivo de avaliar qualquer tratamento farmacológico para a COVID-19.

							**Outros medicamentos avaliados nas LSR em ordem alfabética: apripitant, ácido alfa lipoico, auxora, azvudina, baloxavir, daclatsvir, colchicina, darunavir, fator de colônia humano recombinante, febuxostat, icatibant, inibidor da c1 esterase calicreina, interferon-alfa, leflunomida, lincomicina, novaferon, ribavirina, ruxolitinib, sofosbuvir, telmisartana, triazavirina, umifenovir.

						
					

				
			

			A seguir, são apresentados os achados de LSR sobre a eficácia e segurança de medicamentos testados para a COVID-19 em ordem alfabética.

			3.1 CORTICOESTEROIDES

			Há alguns anos, discute-se o papel dos corticoesteroides em infecções graves, e, mais especificamente, na sepse e choque séptico, com resultados controversos identificados na literatura (30-31). O quadro infeccioso grave, geralmente, cursa com resposta imune exacerbada; e na COVID-19 grave, isso também é identificado e associado a lesões importantes de órgãos, sendo o uso de corticoesteroides uma proposta para mitigar tais danos inflamatórios (32). 

			Com vistas a essa perspectiva, em julho de 2020, resultados do estudo RECOVERY mostraram redução na mortalidade entre pacientes com COVID-19 graves ou sob ventilação mecânica (5,33). Para a compilação de dados adicionais, entre as seis LSR recuperadas no presente estudo e que propuseram a avaliação de múltiplos tratamentos farmacológicos para a COVID-19, três já apresentaram resultados referentes aos corticosteroides (25,27,29). 

			Na LSR de Siemieniuk et al. (29), atualizada em setembro de 2020, o estudo GLUCOVID (34) foi analisado com o estudo RECOVERY (5), sendo identificada uma redução estatisticamente significativa nos seguintes desfechos com o uso de corticoesteroides: mortalidade (OR=0,87; IC95%=0,77-0,98); risco de ser submetido à ventilação mecânica (OR=0,73; IC95%=0,58-0,92); e tempo de hospitalização (diferença média = −0,99 dias; IC95%= −1,36 a −0,64).

			Já nos resultados compilados especificamente para a dexametasona na LSR de Juul et al. (27) mediante combinação do estudo RECOVERY (5) com o estudo de Horby et al. (35), foi demonstrada uma redução na mortalidade por todas as causas (RR=0,83; IC95%=0,75-0,93) e no risco de ser submetido à ventilação mecânica dentro de 28 dias (RR=0,77; IC95%=0,62-0,95). 

			Por outro lado, combinando sete estudos que avaliaram diferentes tratamentos com corticoesteroides (metilpredinisolona, hidroxicortisona ou dexametasona) em pacientes com diferentes perfis de gravidade, a LSR de De Crescenzo et al., atualizada em outubro, falhou em demonstrar redução na mortalidade de forma estatisticamente significativa (RR=0,88; IC95%=0,76-1,02). Com diferentes combinações dos estudos encontrados nessa LSR, também não foi identificada diferença estatisticamente significativa para: mortalidade por todas as causas em pacientes com doença grave (RR=0,80; IC95%=0,55-1,16) ou número de altas após 28 dias (RR=1,25; IC95%=0,82-1,91). Dados acerca de pacientes com COVID-19 de leve a moderada ainda são controversos e baseados apenas no estudo RECOVERY, que identifica um potencial aumento na mortalidade entre esses (RR=1,22; IC95%=0,93-1,61)(5,25,27,32,33).

			Em análises específicas por medicamentos, a LSR de De Crescenzo et al., além de reproduzir os resultados encontrados por Juul et al. para dexametasona, não identificou diferença na mortalidade com o uso de metilprednisolona (RR=0,54; IC95%=0,17-1,70; compilação de três estudos); ou na mortalidade com uso de hidrocortisona (RR=0,75; IC95%=0,44-1,26; dois estudos) (25,27). Observa-se, portanto, que os dados se apresentam mais robustos para o uso de dexametasona em pacientes com COVID-19 grave ou sob ventilação mecânica, ainda estando pendentes resultados mais contundentes acerca da COVID-19 de leve a moderada.

			A LSR de Juul et al., específica para dexametasona, demonstrou redução no risco de experienciar evento adverso grave (RR=0,83; IC95%=0,75-0,93) baseado na ocorrência de morte (27). Entretanto, o mesmo não foi identificado na LSR de De Crescenzo et al. com a avaliação de múltiplos corticoesteroides (RR=1,47; IC95%=0,31-7,04) (25). Para a incidência de qualquer evento adverso com uso de metilprednisolona em um único estudo no qual esse desfecho foi estudado, também não foi identificada diferença estatisticamente significativa (RR=0,82; IC95%=0,12-5,48) (25,36). Dessa forma, ainda se encontram em aberto perspectivas sobre a ocorrência de eventos adversos não fatais (25,27). Porém, para o uso de corticoesteroides em pacientes com infecções graves, levando em consideração estudos sobre outras infecções respiratórias graves, são esperados alguns efeitos adversos que devem ser considerados, monitorados e mitigados, como a hiperglicemia e hipernatremia (33).

			3.2 CLOROQUINA E HIDROXICLOROQUINA

			No Brasil, a cloroquina e a hidroxicloroquina são fármacos indicados nos tratamentos de malária; artrite reumatoide e reumatoide juvenil; lúpus eritematoso sistêmico e discoide; e condições dermatológicas provocadas ou agravadas pela exposição à luz solar (37). Devido à sua ação histórica como antiviral e ao seu potencial in vitro, esses medicamentos foram propostos para avaliação de reposicionamento pelo Solidarity Trial.

			No presente estudo, oito LSR se propuseram a avaliar o uso de cloroquina e/ou hidroxicloroquina (18-19;24-29), sendo duas delas dedicadas exclusivamente a esses medicamentos (18-19). Entre elas, quatro apresentaram resultados (19,25,27,29), e a LSR de Hernandez et al., atualizada em agosto, traz em seu protocolo a avaliação de ensaios clínicos (n=4) e estudos observacionais (n=19), que mostram resultados contrastantes ao serem comparados.

			As LSR atualizadas em setembro, de Juul et al. (27) e de Siemieniuk et al. (29), recuperaram apenas oito e sete ensaios clínicos randomizados respectivamente. Já a LSR de De Crescenzo et al. (25), atualizada mais recentemente em outubro, recuperou nove ensaios clínicos que, quando combinados conforme desfechos avaliados, não geraram resultados com diferenças estatisticamente significativas para: mortalidade por todas as causas (RR=1,02; IC95%=0,97-1,19); eliminação de SARS-CoV-2 (RR=1,02; IC95%=0,91-1,15); o quadro pulmonar avaliado por tomografia computadorizada (RR=0,45; IC95%=0,14-1,46); progressão da gravidade da COVID-19 (RR=0,94; IC95%=0,81-1,09); ou número de altas (RR=0,96; IC95%=0,92-1,00). Perante esses dados, observa-se que a eficácia da cloroquina ou hidroxicloroquina para a COVID-19 ainda não foi comprovada, apesar de mais de 70 ensaios clínicos randomizados ainda estarem sendo realizados (39). 

			Para a incidência de eventos adversos graves (RR=1,49; IC95%=0,37-6,08) ou qualquer evento adverso (RR=1,82; IC95%=1,00-3,14) também não foi identificada diferença estatisticamente significativa (25). É importante destacar, entretanto, que, para o monitoramento de efeitos adversos decorrentes do uso de cloroquina ou hidroxicloroquina, como alterações no eletrocardiograma, são necessários protocolos complexos, que são um desafio para grande parte dos serviços de saúde, sobretudo no perfil de sobrecarga imposto pela pandemia (38).

			3.3 FAVIPIRAVIR 

			O favipiravir, aprovado no Japão para o tratamento de influenza, promove a inibição seletiva da RNA polimerase dependente de RNA viral (40). Entre as cinco LSR recuperadas no presente estudo que analisaram múltiplos tratamentos incluindo o favipiravir (24-25;27-29), apenas duas apresentaram resultados relacionados com esse medicamento (25,29). 

			Na LSR conduzida por Siemieniuk et al. e atualizada em setembro, foram recuperados dois ensaios clínicos e não foi demonstrada diferença estatisticamente significativa na mortalidade com uso de favipiravir (29). Já na LSR de De Crescenzo et al., atualizada em outubro, foram recuperados cinco ensaios clínicos, mas sua metanálise não gerou resultados estatisticamente significativos para o uso do favipiravir no tempo de depuração do SARS-CoV-2 (RR=0,93; IC95%=0,75-1,16); no quadro pulmonar avaliado por tomografia computadorizada (RR=1,13; IC95%=0,86-1,46); na desospitalização após 15 dias de internação (RR=0,76; IC95%=0,53-1,11); ou na incidência de eventos adversos (RR=2,00; IC95%=0,83-4,81) (25).

			3.4 INTERFERON β-1A

			Os interferons são componentes do sistema imunológico inato e desempenham um papel fundamental na defesa contra infecções virais. Atividade in vitro de interferon β-1a (IFN β-1a) foi demonstrada contra o coronavírus da síndrome respiratória aguda grave (SARS-CoV) e o coronavírus da síndrome respiratória do Oriente Médio (MERS-CoV), fazendo com que ele fosse considerado uma opção para o tratamento da COVID-19 (41).

			Sete LRS que avaliaram o IFN β-1a foram recuperadas (17,24-29), incluindo uma LRS específica para esse medicamento (17). Contudo, apenas uma LSR apresentou resultados referentes a um ensaio clínico randomizado aberto (25,41). Nesse estudo, foi demonstrado que o uso de IFN β-1a reduziu a mortalidade por todas as causas (RR=0,29; IC95%=0,10-0,80) e aumentou a incidência de alta hospitalar após 14 dias de tratamento (RR=1,65; IC95%=1,06-2,56). Porém, também foi verificada maior incidência de efeitos adversos entre seus usuários (RR=14,00; IC95%=1,92-102,13), apesar dos autores do estudo destacarem que parte considerável dos pacientes se encontravam sob ventilação mecânica e sem possibilidade de avaliação completa de sua ocorrência (25,41). Os efeitos adversos mais frequentes no estudo foram náusea, vômito e dor abdominal, além de reações infusionais e reações de hipersensibilidade (41).

			3.5 IVERMECTINA

			A ivermectina é um antiparasitário que apresentou atividade in vitro para o vírus SARS-CoV-2, apesar da reprodutibilidade em humanos da concentração proposta in vitro haver sido contestada por alguns autores (42). Uma LSR específica para a ivermectina foi identificada em nossa busca, mas nenhum ensaio clínico randomizado avaliando sua eficácia em pacientes com COVID-19 foi recuperado na sua última atualização, que data de julho de 2020 (20). Estudos sobre esse medicamento também não foram recuperados em outras quatro LSR que se propuseram a avaliar qualquer tratamento farmacológico para a COVID-19 e foram atualizadas nos meses de setembro e outubro de 2020 (24,25,27,29).

			Perante os dados recuperados no presente estudo, portanto, a eficácia da ivermectina ainda não possui evidências, apesar de ser um medicamento relativamente seguro. A margem de segurança de sua dose foi testada em estudos em humanos para outras infecções, como a dengue, mostrando-se ampla, apesar de ser necessário destacar o pequeno número de participantes nos ensaios clínicos (42-43).

			3.6 LOPINAVIR/RITONAVIR

			Lopinavir é um inibidor da protease do HIV, geralmente combinado com ritonavir para inibir o citocromo P450 e aumentar a meia-vida do lopinavir. O lopinavir/ritonavir foi considerado uma opção para o tratamento de COVID-19 com base em resultados in vitro e ensaios clínicos que demonstraram sua eficácia contra outros coronavírus (44). 

			Foram recuperadas sete LSR que abordavam o uso de lopinavir/ritonavir para o tratamento da COVID-19 (23-29); entre elas, quatro apresentaram resultados sobre esse medicamento (23,25,27,29). Uma LSR específica para o lopinavir/ritonavir recuperou dois ensaios clínicos (23). Contudo, não foram demonstrados resultados estatisticamente significativos para: a mortalidade por todas as causas (RR=0,77; IC95%=0,45-1,30); para o risco de submissão à ventilação mecânica (RR=0,79; IC95%=0,41-1,49) ou à oxigenação com membrana extracorpórea (RR=1,01; IC95%=0,15-7,03); ou incidência de efeitos adversos graves (RR=0,63; IC95%=0,39-1,03) (23). 

			Os mesmos ensaios clínicos foram identificados nas LSR para avaliação de múltiplos medicamentos desenvolvidas por Siemieniuk et al. e Juul et al. (27,29). Entretanto, na LSR conduzida por De Crescenzo et al., atualizada em outubro, o estudo RECOVERY foi adicionado a esses dois ensaios recuperados previamente (5,25), gerando nova análise para a mortalidade por todas as causas, mas também sem diferença estatisticamente significativa (RR=1,00; IC95%=0,83-1,21). 

			Algumas LSR que avaliaram múltiplos tratamentos também optaram por avaliar ensaios clínicos envolvendo o uso de lopinavir/ritonavir em associação a outros medicamentos (25,29). Dentre os resultados apresentados por De Crescenzo et al., vale destacar que o uso de ribavirina com lopinavir/ritonavir e interferon-alfa comparado ao uso de ribavirina com interferon-alfa aumentou o risco de eventos adversos (RR=1,35; IC95%=1,06-1,71) (25). A literatura descreve como efeitos adversos mais comuns para o lopinavir/ritonavir diarreia e náuseas; outros menos frequentes são a astenia, dor abdominal, vômitos, dor de cabeça e rash cutâneo (23).

			3.7 MACROLÍDEOS

			Azitromicina e outros macrolídeos foram propostos como terapias potenciais para a COVID-19 devido ao seu papel na prevenção de superinfecções bacterianas e ao seu efeito imunomodulatório e anti-inflamatório (22). Foram encontradas seis LSR que abordavam o uso de macrolídeos para o tratamento da COVID-19 (22,24-25;27-29). Entre elas, a LSR conduzida por Verdejo et al. (22) focou especificamente no uso dessa classe medicamentosa como intervenção terapêutica, e as demais se propuseram a avaliar qualquer tratamento medicamentoso (24-25;27-29). 

			As duas LSR que abordaram o uso de macrolídeos no tratamento da COVID-19 apresentaram apenas resultados para o uso de macrolídeos associados à hidroxicloroquina (25,29). De Crescenzo et al. não demonstraram diferenças estatisticamente significativas para: mortalidade por todas as causas (RR=0,52; IC95%=0,13-2,07); incidência de efeitos adversos (RR=1,41; IC95%=1,07-1,85) ou incidência de efeitos adversos graves (RR=1,05; IC95%=0,21-5,13) (25). 

			Apesar de não haver demonstração de sua eficácia para a COVID-19, azitromicina e outros macrolídeos, assim como outros antimicrobianos, têm sido utilizados com frequência em pacientes hospitalizados, uma vez que há o risco de coinfecção por bactérias no quadro de pneumonia adquirida na comunidade e causada por COVID-19. Entretanto, revisões sistemáticas têm demonstrado taxas de coinfecção de 7% a 8% apenas, apesar do uso de antibacterianos ou antifúngicos ultrapassar 72% (45-46).

			3.8 RENDESIVIR

			O rendesivir é um inibidor da RNA polimerase, inicialmente desenvolvido para o tratamento do ebola, e que demonstrou atividade antiviral para vírus de RNA, incluindo o SARS-CoV-2, in vitro e em animais (47,16). Identificou-se uma única LSR específica para avaliação do rendesivir, atualizada em setembro de 2020, e que recuperou três ensaios clínicos randomizados. A metanálise desses ensaios não demonstrou diferença estatisticamente significativa para: mortalidade por todas as causas (RR=0,70; IC95%=0,46-1,05); risco de submissão à ventilação mecânica (RR=0,69; IC95%=0,39-1,24); tempo de hospitalização (RR=1,00; IC95%=-2,98-4,98); ou incidência de efeito adversos que levasse à descontinuação do tratamento (RR=1,29; IC95%=0,58-2,84) (16). Os mesmos três ensaios clínicos foram identificados por De Crescenzo et al., cuja metanálise nesse LSR gerou resultados muito similares (25).

			Apenas dois ensaios clínicos randomizados controlados com placebo foram recuperados e avaliados, entretanto, nas LSR para múltiplos tratamentos de Juul et al. e de Siemieniuk et al. A combinação desses estudos nessas duas LSR também não demonstrou diferenças estatisticamente significativas para nenhum dos desfechos avaliados (27,29). 

			Esses resultados demonstram que, apesar do medicamento ter sido aprovado para uso no tratamento da COVID-19 pela Food and Drug Administration (FDA) logo depois da publicação de resultados preliminares do ensaio ACCT-1 (que foi incluído nas metanálises de todas as LSR citadas anteriormente), ainda são necessários dados mais robustos para delimitar a eficácia e segurança do rendesivir (16). Nesse sentido, mais de 40 ensaios clínicos randomizados para avaliar sua eficácia ainda estão sendo realizados (6,39). Ademais, é necessário acompanhar o histórico de notificações enviadas para o FDA sobre efeitos adversos envolvendo o rendesivir, que, até o momento, foi relacionado com o aumento de enzimas hepáticas (47).

			3.9 TOCILIZUMABE

			O tocilizumabe é um anticorpo monoclonal que atua como um inibidor de interleucina-6 (IL-6). Seu potencial no tratamento da COVID-19 é estudado devido ao fato de a IL-6 ser uma citocina cujos níveis plasmáticos têm se correlacionado com a gravidade dos quadros de COVID-19 (48). Foi identificado o registro de apenas uma LSR específica para avaliação da eficácia do tocilizumabe, mas resultados ainda não foram apresentados para ela (21). 

			O tocilizumabe se encaixou nos critérios de inclusão de cinco das LSR para avaliação de múltiplos tratamentos farmacológicos (24-25,27-29), mas apenas uma delas reportou resultados acerca desse medicamento (25). Trata-se da LSR realizada por De Crescenzo et al., cuja compilação de resultados de três ensaios clínicos não demonstrou resultados estatisticamente significativos para a mortalidade por todas as causas (RR=1,04; IC95%=0,70-1,55) ou incidência de efeitos adversos (RR=1,99; IC95%=0,39-10,05) com o uso desse medicamento (25). Por outro lado, um dos ensaios clínicos duplo-cegos analisados nessa LSR demonstrou redução no tempo de hospitalização entre pacientes com pneumonia grave por COVID-19 usando tocilizumabe (20,0 dias no grupo tratado versus 28,0 dias no grupo placebo; p=0,037; n=452) (25,48). 

			Atualmente, vários outros estudos ainda estão recrutando pacientes para avaliação da eficácia do tocilizumabe isolado ou em combinações terapêuticas (ex.: com corticoesteroides, com hidroxicloroquina e azitromicina), bem como do sarilumab para a COVID-19, sendo necessário acompanhar a publicação de novos resultados para esses agentes biológicos (27,39). Ressalta-se, porém, que aspectos farmacoeconômicos pesam para a decisão de incorporação desse medicamento para o tratamento da COVID-19, tendo em vista o elevado valor de tratamentos com anticorpos monoclonais como esse (49).

			3.10 UMIFENOVIR 

			O umifenovir é um inibidor da hemaglutinina que dificulta a fusão do vírus com as células hospedeiras, estimula a resposta imune humoral e atividade fagocítica dos macrófagos, além de induzir a produção de interferon. Esse medicamento, aprovado na Rússia e na China para influenza, foi proposto como uma opção de tratamento para COVID-19 por apresentar atividade in vitro para o SARS-CoV-2 (40). 

			Entre as cinco LSR que se propuseram a analisar múltiplos tratamentos farmacológicos, incluindo o umifenovir, duas reuniram os mesmos ensaios clínicos randomizados e descreveram resultados para esse medicamento (25,29). Contudo, com o uso desse medicamento, não foram demonstrados resultados estatisticamente significativos de impacto na progressão da COVID-19 (RR=0,88; IC95%=0,09-8,14); no quadro pulmonar avaliado por tomografia computadorizada (RR=0,71; IC95%=0,47-1,06); ou no tempo de depuração do SARS-CoV-2 (RR=1,23; IC95%=0,74-2,03) (25).

			4. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			A presente revisão permitiu a identificação das LSR disponíveis na literatura sobre o tratamento farmacológico da COVID-19 e a apresentação de seus principais resultados sobre eficácia e segurança. Esses resultados têm como objetivo promover o uso seguro de medicamentos, que perpassa pela seleção de medicamentos eficazes e seguros. 

			O uso de dexametasona entre pacientes graves demonstrou redução da mortalidade de forma estatisticamente significativa, apesar de metanálises em combinação com outros corticoesteroides não demonstrarem os mesmos resultados. Em resultados preliminares baseados em um único ensaio clínico, o uso de tocilizumab demonstrou redução nos dias de internação, e o uso de IFN-β1a demonstrou redução na mortalidade e aumentou a incidência de alta hospitalar. 

			Ressaltamos que novas evidências emergem rapidamente nesse campo e que o posicionamento quanto a efetividade e segurança de medicamentos para o manejo da COVID-19 pode ser alterado consideravelmente ao longo do tempo. Dessa forma, o leitor deste texto deve estar atento às atualizações das LSR identificadas e analisá-las com olhar científico apurado e crítico, estando o link para elas  disponíveis nas referências.
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			Resumo: Em resposta ao cenário de incertezas sobre os efeitos da hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19, este grupo de autores está atualizando periodicamente uma revisão sistemática sobre esses efeitos. Tem por método: a síntese temporal, desenvolvida no Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde do Hospital Sírio-Libanês, resumindo as evidências identificadas ao longo das atualizações de uma revisão sistemática. Os resultados sobre os efeitos da hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19 obtidos, sintetizados e criticamente avaliados na última versão da revisão foram apresentados. Dez versões da revisão sistemática foram conduzidas entre 13 de março e 23 de julho de 2020. As evidências atuais são originadas de 11 ensaios clínicos randomizados, com qualidade metodológica variada e que produziram resultados de certeza baixa ou muito baixa para a maioria dos desfechos clínicos e laboratoriais. O único desfecho acompanhado de alta certeza de evidência foi a mortalidade em 28 dias entre pacientes hospitalizados. Para esse desfecho, não foi observado benefício com a hidroxicloroquina.  Esta síntese temporal de evidências foi baseada em dez versões de uma revisão sistemática. De acordo com a última versão, as evidências atuais não apoiam o uso de hidroxicloroquina/cloroquina para profilaxia pós-exposição ou terapia de casos leves ou graves de COVID-19.

			Palavras-Chave: Revisão Sistemática. Coronavírus. Infecções por Coronavírus. Hidroxicloroquina. Cloroquina.

			1. INTRODUÇÃO

			A hidroxicloroquina e a cloroquina têm sido propostas como opções profiláticas e terapêuticas para a COVID-19 desde o início da pandemia. A mobilização da comunidade científica em torno desses medicamentos levou à condução de dezenas de estudos em poucos meses a ao registro de grande número de protocolos de ensaios clínicos em plataformas como Clinicaltrials.gov (https://clinicaltrials.gov/) e International Clinical Trials Register Platform (https://www.who.int/ictrp/en/), da Organização Mundial da Saúde (OMS).

			Esse aumento da produção científica tem sido acompanhado de preocupações sobre a qualidade dela e sobre a confiança em seus resultados.  Retratações de artigos em importantes jornais científicos (1-3), além de acesso ampliado a versões de estudos que não completaram o processo editorial, estão sendo observados.

			Em resposta a esse cenário, este grupo de autores está atualizando periodicamente uma revisão sistemática, denominada “revisão sistemática viva”, para informar cientificamente, e de modo imparcial, a tomada de decisão em saúde (4).

			O presente estudo é uma síntese temporal com a evolução das evidências identificadas por esta revisão sistemática viva, apresentando, ao final, os resultados relacionados com os efeitos (benefícios e riscos) da hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19 que foram obtidos, sumarizados e criticamente avaliados na última versão da revisão.

			2. MÉTODOS

			2.1 DESENHO E LOCAL 

			Síntese temporal das evidências desenvolvidas no Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde do Hospital Sírio-Libanês. 

			2.2 MÉTODOS PARA A SÍNTESE TEMPORAL DE EVIDÊNCIAS

			As evidências que embasaram esta síntese temporal foram extraídas das 10 versões de uma revisão sistemática de intervenções que está sendo atualizada periodicamente (4). Os textos completos de todas as versões desta revisão encontram-se disponíveis gratuitamente em: https://oxfordbrazilebm.com/index.php/2020/08/12/hidroxicloroquina-e-cloroquina-para-COVID-19-revisao-sistematica-rapida.

			A apresentação temporal das evidências foi realizada pela comparação do resultado de cada versão, e as análises de eficácia e segurança foram derivadas da última versão (10ª).

			2.3 CARACTERÍSTICAS METODOLÓGICAS DA REVISÃO SISTEMÁTICA UTILIZADA NA SÍNTESE

			A revisão sistemática, em todas as suas versões, foi conduzida de acordo com as recomendações do Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (5). A descrição metodológica detalhada pode ser encontrada em:  https://oxfordbrazilebm.com/index.php/2020/08/12/hidroxicloroquina-e-cloroquina-para-COVID-19-revisao-sistematica-rapida. Uma versão simplificada desta metodologia está apresentada a seguir.

			2.3.1 Pergunta de pesquisa 

			A pergunta de pesquisa foi estruturada de acordo com o acrônimo PICO (P: população; I: intervenção; C: comparador; O: outcomes, desfechos) como segue.

			PICO 1: A hidroxicloroquina/cloroquina é eficaz e segura para a profilaxia de COVID-19 pós-exposição?

			P: pessoas sem infecção por COVID-19.

			I: hidroxicloroquina ou cloroquina.

			C: placebo, nenhuma intervenção ou terapia de suporte.

			O: desfechos de eficácia e segurança.

			PICO 2: A hidroxicloroquina/cloroquina é eficaz e segura para tratamento de COVID-19?

			P: pessoas com infecção confirmada por COVID-19.

			I: hidroxicloroquina ou cloroquina.

			C: placebo, nenhuma intervenção ou terapia de suporte.

			O: desfechos de eficácia e segurança detalhados adiante.

			2.3.2 Critérios para inclusão de estudos

			a) Tipos de participantes:

			Tratamento: adultos e crianças com diagnóstico confirmado de COVID-19 (PICO 1).

			Prevenção: adultos e crianças sem COVID-19, com diferentes níveis de exposição à infecção por SARS-CoV-2 (PICO 2).

			b) Tipos de intervenção:

			Hidroxicloroquina ou cloroquina isoladamente ou em associação com outras intervenções, desde que tenha sido possível avaliar os efeitos isolados desses medicamentos. Como comparadores, foram considerados:  placebo, nenhuma intervenção ou terapia de suporte.

			c) Tipos de estudo:

			Nas versões 1 a 9, foram considerados estudos com delineamento longitudinal e com grupo comparador (caso-controle, coorte, ensaio clínico randomizado (ECR), quasi-randomizado ou não randomizado). Na última versão, foram considerados apenas ensaios clínicos randomizados, sem restrição quanto ao status da publicação (resumo, texto completo ou versão preprint). 

			2.3.3 Desfechos

			Primários: 

			Mortalidade por qualquer causa.

			Eventos adversos graves (definidos como eventos adversos com ameaça iminente à vida, relacionados com incapacidade permanente, internação ou prolongação da internação, perda fetal, ou malformação fetal).

			Quadro clínico, avaliado por qualquer ferramenta.

			Incidência de COVID-19 (no caso de prevenção).

			Secundários: 

			Necessidade de internação hospitalar.

			Necessidade de internação em unidade de terapia intensiva.

			Necessidade de ventilação mecânica.

			Eventos adversos não graves.

			Terciários:

			Qualidade de vida. 

			Desfechos laboratoriais ou exames de imagem.

			Foram considerados os resultados dos desfechos avaliados em qualquer momento do estudo ou do período de seguimento, conforme relatado pelos autores dos estudos primários incluídos.

			2.3.4 Busca por estudos

			Foi realizada busca sistematizada nas seguintes fontes de dados eletrônicos:

			Cochrane Library (via Wiley);

			Embase (via Elsevier);

			Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciências da Saúde (Lilacs, via Biblioteca Virtual em Saúde – BVS);

			Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline, via PubMed);

			Opengrey (https://opengrey.eu);

			Medrxiv (https://www.medrxiv.org/). 

			Foi realizada busca manual nas listas de referências dos estudos relevantes. As estratégias de busca utilizadas para cada base eletrônica estão apresentadas na versão original da revisão sistemática (4) e não adotaram limites para data ou idioma de publicação dos estudos.

			2.3.5 Seleção dos estudos, extração dos dados e avaliação do risco de viés

			O processo de seleção dos estudos, extração dos dados e avaliação do risco de viés dos estudos incluídos foi realizado por dois revisores independentes, e qualquer divergência foi resolvida por um terceiro revisor. A plataforma Rayyan foi utilizada para a seleção dos estudos (6).

			A avaliação do risco de viés dos estudos incluídos foi realizada utilizando a Tabela de Risco de Viés da Cochrane seguindo as recomendações do Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (5). 

			2.3.6 Análises e apresentação dos resultados

			Quando os resultados de estudos clínica e metodologicamente homogêneos estavam disponíveis, foi realizada síntese quantitativa dos dados por meio de metanálises, com modelos de efeitos randômicos, utilizando o software Review Manager 5.4 (RevMan 5.4). 

			2.3.7 Avaliação da certeza do corpo das evidências obtidas

			Para a avaliação do grau de certeza das evidências obtidas, foi utilizada a abordagem GRADE  (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations)(7) para todos os desfechos primários e secundários sob as diferentes comparações.

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			3.1 EVOLUÇÃO TEMPORAL DAS EVIDÊNCIAS

			A Figura 1 apresenta o número de ECR incluídos em cada versão da revisão sistemática, e a Figura 2 apresenta a publicação de novos ECR ao longo do tempo. 

			A primeira versão da revisão (data da busca: 19/03/2020) não identificou nenhum ECR, enquanto a última versão (data da busca: 23/07/2020) incluiu 11 ECR (8-18). 

			Figura 1. Número de ensaios clínicos randomizados incluídos em cada versão da revisão sistemática

			[image: ]

			Figura 2. Ensaios clínicos randomizados publicados ao longo do tempo.
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			A evolução temporal do corpo das evidências sobre a eficácia e a segurança da hidroxicloroquina e da cloroquina para COVID-19 está apresentada na Tabela 1. 


			Tabela 1. Evolução temporal dos resultados das revisões sistemáticas sobre hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19

			
				
					
					
					
					
					
					
					
				
				
					
							
							Versão

						
							
							Data busca literatura

						
							
							Estudos (amostra)

						
							
							Desenhos

						
							
							Ensaios 

							clínicos em andamento (n)

						
							
							Principais achados 

						
							
							Certeza no conjunto das evidências (GRADE)

						
					

				
				
					
							
							1

						
							
							19/03/2020

						
							
							1 

							(42 adultos hospitalizados)

						
							
							ECNR (19)

						
							
							16

						
							
							Frequência de participantes com negativação da carga viral (PCR swab nasofaringe) após 6 dias foi superior no grupo HCQ.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							2

						
							
							27/03/2020

						
							
							2

							(72 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							1 ECR (10)

						
							
							28

						
							
							Frequência de participantes com negativação da carga viral (PCR swab nasofaringe): resultados divergentes.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							3

						
							
							03/04/2020

						
							
							3 

							(134 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							2 ECR (10,11)

						
							
							54

						
							
							Frequência de participantes com negativação da carga viral (PCR swab nasofaringe): resultados divergentes.

							Tempo para melhora da febre e da tosse e na imagem tomográfica do pulmão foi menor com HCQ.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							4

						
							
							09/04/2020

						
							
							3 

							(134 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							2 ECR (10,11)

						
							
							65

						
					

					
							
							5

						
							
							16/04/2020

						
							
							4 

							(294 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							3 ECR (10,11,18)

						
							
							94

						
							
							Negativação da carga viral (PCR swab nasofaringe) após 7 dias: sem diferença entre os grupos.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							6

						
							
							24/04/2020

						
							
							5

							(652 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							3 ECR (10,11,18)

							1 coorte histórico (20)

						
							
							109

						
							
							Negativação da carga viral (PCR swab nasofaringe) após 7 dias: sem diferença entre os grupos.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							7

						
							
							14/05/2020

						
							
							10

							(4.483 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							3 ECR (10,11,18)

							1 coorte prospectivo (21)

							5 coorte histórico (20,22-25) 

						
							
							NA

						
							
							Negativação da carga viral (PCR swab nasofaringe) após 7 dias, necessidade de ventilação mecânica e melhora do aspecto radiológico: sem diferença entre os grupos. 

							Algum benefício da HCQ na redução do tempo até a melhora da febre e da tosse, mas não na probabilidade e no tempo até a melhora clínica global. 

							Os efeitos da HCQ na mortalidade foram divergentes entre os estudos.

							Maior risco de qualquer evento adverso com HCQ.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							8

						
							
							22/05/2020

						
							
							11

							(100.497 adultos hospitalizados)

						
							
							1 ECNR (19)

							3 ECR (10,11,18)

							1 coorte prospectivo (21)

							6 coorte histórico (22-26)

						
							
							NA

						
							
							Algum benefício da HCQ na redução do tempo até a melhora da febre e da tosse, mas não na probabilidade de melhora clínica global.

							Maior risco de ventilação mecânica, maior risco de eventos adversos graves (como arritmia ventricular e parada cardiorrespiratória) e de morte associados com a exposição à HCQ/CQ.

							Não foi identificado benefício da HCQ quanto à negativação da carga viral e à melhora do aspecto radiológico. 

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							9

						
							
							22/05/2020

						
							
							9*

							(3.915 adultos hospitalizados

						
							
							1 ECNR (19)

							3 ECR (10,11,18)

							1 coorte prospectivo (21)

							4 coorte histórico* (20,22-24)

						
							
							NA

						
							
							ECR sugerem algum benefício da HCQ na redução do tempo até a melhora da febre e da tosse, mas não na probabilidade de melhora clínica global. 

							Para os demais desfechos, estudos comparativos não-randomizados são inconsistentes, sugerem tanto benefícios quanto riscos associados à exposição à HCQ/CQ.

						
							
							Muito baixa

						
					

					
							
							10

						
							
							23/07/2020

						
							
							11 (9.636)

						
							
							ECR(8-18)

						
							
							NA

						
							
							Apresentado em detalhes no texto dos resultados adiante.

						
							
							Alta a muito baixa

						
					

					
							
							CQ: Cloroquina; ECR: Ensaio Clínico Randomizado; ECNR: Ensaio Clínico Não randomizado; HCQ: Hidroxicloroquina; NA: Não Atualizado. * nesta versão, foram excluídos dois coortes históricos que foram retratados (25-26)

						
					

				
			

			As primeiras sínteses quantitativas (metanálises) de ECR considerando os desfechos de mortalidade e de melhora clínica foram possíveis apenas na 10ª versão. 

			Apesar da diferença no número de ECR e, consequentemente, do tamanho amostral e do número de eventos observados, entre a primeira e a décima versão, a certeza sobre os efeitos da hidroxicloroquina ou cloroquina permaneceu limitada para a maioria dos desfechos avaliados. Isso indica que, para esses desfechos (exceto mortalidade aos 28 dias entre pacientes hospitalizados – alta certeza no conjunto final das evidências), estudos futuros podem provavelmente ou muito provavelmente modificar a estimativa dos efeitos atualmente conhecidos. Essa redução da certeza foi devida principalmente ao risco de viés dos ECR (incluindo falta e mascaramento) e imprecisão nas estimativas dos resultados.

			4. RESULTADO DA ÚLTIMA VERSÃO DA REVISÃO SISTEMÁTICA

			Após o processo de busca e seleção, 11 ECR (8-18) foram incluídos na 10ª versão (4). O fluxograma do processo de seleção, os aspectos metodológicos, os principais achados e o risco de viés dos ECR incluídos estão disponíveis em: https://oxfordbrazilebm.com/index.php/2020/08/12/hidroxicloroquina-e-cloroquina-para-COVID-19-revisao-sistematica-rapida (4). 

			De modo geral, as principais preocupações quanto ao risco de viés dos ECR incluídos foram: ausência de mascaramento (alto risco de viés em nove ECR), relato seletivo dos desfechos (alto risco de viés em seis ECR) e presença de dados incompletos dos desfechos (alto risco de viés em três ECR). 

			A seguir, serão apresentadas as sínteses qualitativas e quantitativas obtidas para cada desfecho.

			4.1 PICO 1: PROFILAXIA PÓS-EXPOSIÇÃO

			Dois ECR (3.135 participantes) compararam hidroxicloroquina/ cloroquina + cuidados usuais versus placebo/nenhuma intervenção + cuidados usuais como profilaxia para COVID-19 (8,16).

			Mortalidade:

			A metanálise não identificou diferença entre os grupos de comparação (risco relativo (RR) 0,68; intervalo de confiança (IC) 95% 0,22 a 2,07; 2 ECR; 3.318 participantes) (8,16). O intervalo de confiança da estimativa de efeito foi impreciso, incluindo tanto redução quanto aumento significativo do risco de morte com o uso de hidroxicloroquina.  

			Eventos adversos graves:

			Não foi observada diferença entre os grupos de comparação quanto ao risco de eventos adversos graves (RR 0,89; IC95% 0,44 a 1,81; 1 ECR; 2.497 participantes) (16) ou quanto ao risco de abandono do tratamento devido a eventos adversos (RR 2,09; IC95% 0,91 a 4,79; um ECR; 821 participantes) (8).

			Quadro clínico:

			Não foi observada diferença entre os grupos de comparação quanto à mediana (intervalo interquartil, IIQ) da pontuação de uma  escala de sintomas  (0 a 10; quanto maior, mais sintomático) após 14 dias: 2,8 (1,6 - 5,0) com hidroxicloroquina versus 2,7 (1,4 - 4,8) com placebo  (p = 0,34) (16).

			Incidência de COVID-19: 

			A metanálise não identificou diferença entre os grupos de comparação quanto à incidência de COVID-19 (RR 0,96; IC 95% 0,71 a 1,30; 2 ECR; 3.135 participantes) (8,16).

			Necessidade de hospitalização:

			A metanálise não identificou diferença entre os grupos de comparação (RR 0,99; IC95% 0,46 a 2,17; 2 ECR; 3.135 participantes) (8,16).

			Eventos adversos gerais:

			A metanálise identificou maior risco de qualquer evento adverso associado ao uso de hidroxicloroquina + cuidado usual quando comparado ao uso de placebo/nenhuma intervenção + cuidado usual (RR: 4,76; IC 95% 1,19 a 19,10; 2 ECR; 3.197 participantes) (8,16).

			4.2 PICO 2: TRATAMENTO

			4.2.1 Pacientes não hospitalizados

			Dois ECR consideraram pacientes não hospitalizados (776 participantes) e compararam hidroxicloroquina/cloroquina + terapia de suporte versus placebo/nenhuma intervenção + terapia de suporte (15,17). 

			Mortalidade:

			A metanálise não identificou diferença entre os grupos de comparação (RR 1,01; IC95% 0,06 a 16,10; 2 ECR; 766 participantes). Houve apenas dois eventos, e o intervalo de confiança da estimativa de efeito foi impreciso, incluindo tanto redução quanto aumento significativos do risco de morte com o uso da hidroxicloroquina (15,17). 

			Eventos adversos graves:

			Não foi observada diferença entre os grupos de comparação quanto ao risco de eventos adversos graves (RR 0,73; IC95% 0,30 a 1,73; 1 ECR; 253 participantes) (15).

			Quadro clínico:

			Tempo até a melhora clínica: não foi observada diferença entre os grupos quanto ao tempo até melhora dos sintomas. Mediana de 12 dias (intervalo interquartil (IIQ): 6 a 21) hidroxicloroquina + terapia de suporte versus 10 dias (IIQ: 4 a 18) com terapia de suporte; 1 ECR; 293 participantes) (15).

			Proporção de participantes com persistência dos sintomas (escala contínua de 0 a 10; pontuações maiores,  piores  sintomas): não foi observada diferença entre os grupos após 5 dias (RR 0,96; IC 95% 0,81 a 1,15; 1 ECR; 397 participantes) e após 14 dias (RR 0,80; IC 95% 0,58 a 1,11; 1 ECR; 395 participantes) (17).

			Redução dos sintomas (escala contínua de 0 a 10; pontuações maiores, piores sintomas): não foi observada diferença entre os grupos após 14 dias (diferença de médias (DM) -0.27; IC 95% -0.61 a 0.07; 1 ECR; 395 participantes) (17).

			Necessidade de hospitalização:

			Não foi observada diferença entre os grupos após 14 dias (RR 0,41; IC95% 0,13 a 1,27; 1 ECR; 465 participantes) (17) e após 28 dias (RR: 0,84; IC95% 0,35 a 2,03; 1 ECR; 293 participantes) (15).

			Necessidade de ventilação mecânica:

			Um ECR avaliou este desfecho, e nenhum participante dos grupos comparados necessitou de ventilação mecânica (15).

			Eventos adversos gerais

			Foi observado maior risco no grupo hidroxicloroquina + terapia de suporte após 14 dias (RR 1,99; IC95% 1,48 a 2,68; 1 ECR; 423 participantes) (17) e 28 dias (RR 8,23; IC95% 5,11 a 13,28; 1 ECR; 353 participantes) (15). 

			Redução da carga viral:

			Não foi observada diferença entre os grupos de comparação após sete dias: redução de carga viral de -3,37 Log10 cópias/ml (DP 0,18) com hidroxicloroquina versus -2,44 (DP 0,19) com a terapia de suporte (DM 0,07; IC 95% -0,44 a 0,29; 1 ECR; 293 participantes) (15).

			4.2.2 Pacientes hospitalizados

			Sete ECR (5.725 participantes) compararam hidroxicloroquina/cloroquina + terapia de suporte versus terapia de suporte para pacientes hospitalizados com COVID-19 (9-14,18). 

			Mortalidade:

			Sete ECR avaliaram este desfecho (9-14,18). Cinco ECR não observaram mortes em nenhum dos grupos durante o período do estudo (10-13,18). Um ECR avaliou mortalidade em 15 dias e não identificou diferença entre os grupos, mas o intervalo de confiança foi amplo e compatível tanto com uma redução quanto com um aumento expressivos da mortalidade (RR 1,16; IC95% 0,45 a 2,94; 1 ECR; 448 participantes) (9). Na análise de 28 dias, o intervalo de confiança foi mais preciso, compatível com redução mínima ou aumento significativo da mortalidade com o uso da hidroxicloroquina (RR 1,07; IC95% 0,97 a 1,19; 1 ECR; 4.716 participantes) (14). 

			Eventos adversos graves:

			A metanálise não identificou diferença entre os grupos quanto ao risco de qualquer evento adverso grave ao longo dos estudos (RR 1,45; IC 95% 0,35 a 5,91; 3 ECR; 631 participantes) (9,13,18). Também não foi observada diferença quanto ao risco dos seguintes eventos adversos cardíacos graves:

			Taquicardia supraventricular após 15 dias (RR: 5,14; IC 95% 0,25 a 106,36; 1 ECR; 448 participantes) (9) e 28 dias (RR: 1,17; IC 95% 0,83 a 1,65; 1 ECR; 1.955 participantes) (14).

			Taquicardia ou fibrilação ventricular após 28 dias (RR: 1,30; IC 95% 0,46 a 3,63; 1 ECR; 1.955 participantes) (14).

			Bloqueio atrioventricular com necessidade de intervenção (RR: 1,94; IC 95% 0,12 a 31,04; 1 ECR; 1.955 participantes) (14).

			Quadro clínico:

			Não foi identificada diferença entre os grupos quanto à proporção de pacientes com melhora clínica após 14 dias (RR 0,69; IC95% 0,26 a 1,78; 1 ECR; 33 participantes) (13) e 28 dias (RR 0,90; IC95% 0,70 a 1,15; 1 ECR; 150 participantes) (18).

			Um ECR utilizou uma escala ordinal de estado clínico e não identificou diferença entre os grupos após sete dias (OR 0.84; IC95% 0.58 a 1.22; 1 ECR; 446 participantes) e após 15 dias (mediana de ambos os grupos 1; IIQ 1-2 pontos) (9).  

			Três ECR avaliaram o tempo para a melhora clínica de diferentes formas e estimaram o tamanho do efeito a partir de diferentes medidas de tendência central, de dispersão ou de precisão (11,12,18). Desse modo, seus resultados não puderam ser combinados. Um ECR identificou menor intervalo até a melhora da febre (p = 0,0008) e da tosse (p = 0,0016) com o uso de hidroxicloroquina (11). O segundo ECR identificou menor intervalo até melhora clínica no grupo hidroxicloroquina (mediana de 6; IIQ 3 a 8 dias com hidroxicloroquina versus mediana de 7,50; IIQ 5,0 a 16,25 com terapia de suporte) (p=0,049) (12). O terceiro ECR não identificou diferença entre os grupos quanto ao tempo para a melhora clínica (HR: 1,01; IC9%: 0,59 a 1,74; p = 0,97) (18).  

			Necessidade de ventilação mecânica:

			Não foi observada diferença entre os grupos de comparação quanto à necessidade de ventilação mecânica após 15 dias (RR 1,26; IC 95% 0,62 a 2,57; 1 ECR; 448 participantes) (9) e 28 dias (RR 1,11; IC 95% 0,89 a 1,37; 1 ECR; 3.923 participantes) (14).

			Eventos adversos gerais:

			Foi observado maior risco de qualquer evento adverso com o uso da hidroxicloroquina (RR 1,93; IC95% 1,07 a 3,48; 5 ECR; 720 participantes; I2 = 0%) (9-12,18).

			Exames laboratoriais:

			Três ECR avaliaram a taxa de negativação da carga viral (10,13,18). A metanálise não identificou diferença entre os grupos de comparação após sete dias (RR 0,94; IC 95% 0,78 a 1,13; 2 ECR, 180 participantes; I2= 0%) (10,18) e após 14 dias (RR 0,99; IC 95% 0,91 a 1,08; três ECR, 213 participantes; I2= 0%) (10,13,18).

			Quatro ECR avaliaram o tempo até a negativação da carga viral e estimaram o tamanho do efeito a partir de diferentes medidas de tendência central, de dispersão ou de precisão (10,12,13,18). Desse modo, os resultados não puderam ser combinados. Os resultados foram controversos: um ECR sugeriu benefício da hidroxicloroquina (12), e três não identificaram qualquer benefício (10,13,18). 

			Um ECR observou menor tempo até a negativação da carga viral com o uso de hidroxicloroquina ou cloroquina: mediana de 2 dias (IIQ 2,0-3,5) com hidroxicloroquina e 2,5 (2 a 3,8) com cloroquina versus 7 dias (3 a 10) com terapia de suporte (p = 0,010 e 0, 006, respectivamente) (12). 

			Um ECR não observou diferença entre os grupos: mediana de 4 dias (IIQ 1- 9) com hidroxicloroquina versus 2 dias (1 a 4) com terapia de suporte (p > 0,05) (10).  

			Um ECR não observou diferença entre os grupos: média de 5 dias (IC 95%1 a 9) com hidroxicloroquina versus 10 dias (2 a 12) com a terapia de suporte (p = 0,40) (13). 

			Um ECR não identificou diferença entre os grupos (HR: 0,846; IC 95%: 0,58 a 1,23; p = 0,341) (18).

			Exames de imagem:

			Três ECR avaliaram a melhora do aspecto radiológico (10-12). A metanálise não identificou diferença entre os grupos comparados após 3 a 5 dias (RR: 1,15; IC95%: 0,58 a 2,29; 2 estudos; 92 participantes; I2 = 56%) e  após 14 dias (RR: 1,00; IC95%: 0,88 a 1,13; 1 ECR; 30 participantes) (10,11). O estudo de Chen et al. utilizou um escore tomográfico de 0 a 7 e observou os seguintes resultados (mediana, IIQ) após sete dias:  0 (0 a 2,0) no grupo hidroxicloroquina versus 2,50 (1,50 a 5,25) no grupo terapia de suporte (12).

			4.2.3 Avaliação da certeza da evidência

			A certeza da evidência foi considerada “muito baixa” ou “baixa” para a maioria dos desfechos avaliados.  A redução da certeza do conjunto das evidências ocorreu principalmente devido ao alto risco de viés dos estudos que contribuíram para as análises e à imprecisão. O único desfecho considerado como tendo um resultado com alta certeza na evidência foi “mortalidade aos 28 dias”.

			5. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			Esta síntese temporal apresentou a evolução das evidências sobre a eficácia e a segurança da hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19 identificadas por dez versões de uma revisão sistemática. Apesar do aumento no número de ECR publicados e incluídos ao longo das versões, a qualidade desses estudos e a confiança em seus resultados permanecem limitadas. Até o momento da elaboração desta síntese temporal, entre os 11 ECR incluídos, 5 estavam disponíveis apenas em versões preprint (publicação não consolidada em revista científica, sem revisão por pares e sem revisão editorial completa) (11-14,18).

			De acordo com os achados da 10ª versão (com busca na literatura realizada em 23 de julho de 2020), as seguintes considerações podem ser feitas:

			Sobre o uso de hidroxicloroquina/cloroquina na profilaxia pós-exposição ao SARS-CoV-2: (a) não foi identificado benefício quanto à mortalidade, incidência de COVID-19, melhora clínica e taxa de hospitalização (evidência de certeza muito baixa); (b) o risco de eventos adversos graves não foi diferente com ou sem o uso de hidroxicloroquina/cloroquina (evidência de certeza muito baixa); (c) foi observado um risco quatro vezes maior de qualquer evento adverso (evidência de certeza muito baixa).

			Sobre o uso de hidroxicloroquina/cloroquina no tratamento de pacientes com COVID-19 não hospitalizados: (a) não foi identificado benefício da hidroxicloroquina quanto à mortalidade, taxa de hospitalização, necessidade de ventilação mecânica  (evidência de certeza muito baixa) e melhora clínica (evidência de certeza baixa); (b) o risco de eventos adversos graves não foi diferente com ou sem o uso de hidroxicloroquina/cloroquina (evidência de certeza muito baixa); (c)  foi observado um risco duas vezes maior de qualquer evento adverso  (evidência de certeza moderada).

			Sobre o uso de hidroxicloroquina/cloroquina no tratamento de pacientes com COVID-19 e hospitalizados: (a) não foi identificado benefício quanto à mortalidade (evidência de alta qualidade), necessidade de ventilação mecânica (evidência de qualidade baixa) e melhora clínica (evidência de certeza muito baixa); (b)  o risco de eventos adversos graves não foi diferente com ou sem o uso de hidroxicloroquina/cloroquina (evidência de certeza muito baixa); (c) foi observado um risco duas vezes maior de qualquer evento adverso (evidência de certeza baixa).

			Como conclusão, esta síntese temporal apontou que as melhores evidências disponíveis até o momento não apoiam o uso de hidroxicloroquina ou cloroquina como profilaxia pós-exposição ou como tratamento de casos leves ou graves de COVID-19. 
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			Resumo: A pandemia de COVID-19 desencadeou a busca por medicamentos e vacinas contra a doença. O processo de desenvolvimento desses produtos pode levar anos. O objetivo do trabalho foi sumarizar os aspectos mais relevantes e/ou desafiadores da pesquisa clínica e registro de vacinas contra o novo coronavírus. Assim, foi realizada busca abrangente e sistemática na base PubMed, seleção dos textos publicados de acordo com critérios definidos a priori e síntese. Foram identificados 1.455 textos na busca. Após a aplicação dos critérios de elegibilidade, foram analisados 61 textos. O tempo é um dos desafios na busca por novas opções terapêuticas e profiláticas, mas o conhecimento prévio sobre características dos vírus causadores da SARS e MERS aliado à perspectiva de produção de vacinas a partir de RNA mensageiro, a possibilidade de sobreposição de fases da pesquisa podem contribuir para acelerar o processo de desenvolvimento. Embora tenha sido proposta a condução de testes desafio, não há consenso sobre seu potencial em reduzir o tempo necessário para o desenvolvimento da vacina e sobre as questões éticas. Para viabilizar o registro sanitário de forma rápida e segura, serão indispensáveis flexibilidade regulatória e atuação integrada das agências regulatórias e grupos desenvolvedores de vacinas.

			Palavras-Chave: COVID-19. Coronavírus. Pesquisa Clínica. Vacina. Registro Sanitário.

			1. INTRODUÇÃO 

			Com a pandemia de COVID-19, tem se tornado comum que sejam noticiados os avanços e os retrocessos na busca por vacinas e tratamentos farmacológicos eficazes e seguros. Assim, temas como pesquisa clínica, registro sanitário de medicamentos e vacinas, saúde baseada em evidências e interrupções em testes clínicos devido à ocorrência de eventos adversos têm ganhado espaço nas discussões cotidianas em todo o mundo, não mais ficando restritos aos pesquisadores e reguladores. 

			A estratégia mais frequente empregada para o desenvolvimento de tratamentos farmacológicos para a COVID-19 tem sido buscar o reposicionamento de fármacos já usados para outras indicações (1-2). O reposicionamento é um processo que permitiria encurtar o tempo investido no desenvolvimento de uma alternativa terapêutica por reduzir a necessidade de estudos pré-clínicos, fase 1 e fase 2 (3). Certamente, um dos assuntos mais discutidos no Brasil durante a pandemia tem sido a possibilidade de reposicionamento da hidroxicloroquina e/ou cloroquina para o tratamento e/ou prevenção da COVID-19, com vários estudos sendo conduzidos (4-5). Além da cloroquina e/ou hidroxicloroquina, tem sido estudada a possibilidade de reposicionamento de fármacos maduros como ivermectina, nitazoxanida, anticorpos monoclonais (eculizumabe, tocilizumabe, entre outros) e antivirais (lopinavir-ritonavir e remdesivir, por exemplo) (2;5-6). 

			Sabe-se que o processo de desenvolvimento de novos medicamentos e vacinas é demorado, composto de etapas que buscam garantir credibilidade aos resultados da pesquisa e, principalmente, a segurança da população que será exposta ao produto. Parte dessas etapas são realizadas antes de testar o medicamento em humanos (estudos pré-clínicos), tendo como objetivo conhecer os detalhes da síntese química, processos de fabricação e testes preliminares de segurança e eficácia do produto em estudos com animais. É a etapa pré-clínica que se espera encurtar com o reposicionameno (3;4-6).

			A velocidade da divulgação dos resultados de pesquisa também aumentou, com a publicação fast track de artigos científicos e com a rápida e intensa disseminação dos textos preprint, ou seja, não revisados por pares (7-9). Essa velocidade desenfreada no desenvolvimento e divulgação de resultados de pesquisa pode gerar ou aumentar a chance de que ocorram problemas como a condução de um grande número de estudos mal delineados, com pouca chance de trazer respostas confiáveis; a maior proporção de retratação de artigos científicos publicados; e a infração a normas éticas (5,7,9,10). Entretanto, nem todo o saldo é negativo: com a pressão por resultados, o maciço investimento e os conhecimentos adquiridos previamente, pesquisadores têm produzido resultados em tempo recorde. Por exemplo, enquanto em condições normais uma vacina leva anos para ser desenvolvida, em pouco mais de quatro meses desde o início da pesquisa, a vacina desenvolvida pela universidade de Oxford começou a ser testada em humanos (11). 

			Tem sido gerada grande expectativa sobre o desenvolvimento de uma vacina na esperança de que isso traga de volta algum grau de normalidade para nossas vidas. Há várias iniciativas para pesquisa de vacinas, inclusive aquela apelidada de Operação “Warp Speed”, uma referência à velocidade superior à da luz, que prevê a disponibilização de uma vacina nos Estados Unidos da América (EUA) até o início de 2021 (12). De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS), em boletim publicado em 2 de outubro de 2020, há 151 candidatos à vacina em avaliação pré-clínica, 42 candidatos em fase de estudo clínicos, sendo que 10 estão conduzindo estudos clínicos fase 3 (13). O início dos estudos clínicos da primeira nova vacina candidata para COVID-19 começou 1 mês mais rápido do que a primeira candidata para a epidemia de gripe suína H1N1, em 2009 (93 dias), e 3 meses mais rápido do que a primeira vacina candidata de ebola, em 2014 (167 dias)(14). 

			O processo de desenvolvimento de uma nova vacina assemelha-se ao dos medicamentos, incluindo as mesmas fases de pesquisa. Entretanto, existem algumas particularidades que tornam essa pesquisa ainda mais complexa e outras que tornam a sua produção e distribuição mais difíceis (15-16). Dessa forma, o objetivo deste trabalho é revisar a literatura para sumarizar aspectos mais relevantes e/ou desafiadores na pesquisa, produção e distribuição de vacinas contra o novo coronavírus; discutir como esses processos podem ser acelerados; compreender os limites, riscos e as perspectivas dessa jornada.

			2. MÉTODOS

			Trata-se de uma revisão da literatura, realizada por meio de uma busca abrangente e sistemática por textos publicados em periódicos científicos que tenham abordado questões referentes à pesquisa, produção e distribuição de vacinas para COVID-19, abarcando também os aspectos éticos e financeiros. Foram incluídos todos os textos, incluindo editorais, pontos de vista e revisões narrativas. Foram excluídos os textos que discorriam sobre aspectos técnicos de bioengenharia e/ou imunologia ou que abordam a pesquisa e desenvolvimento de vacinas para outras condições ou de medicamentos para o tratamento da COVID-19.

			A busca foi realizada na base de dados Medline (via PubMed) em 14 de outubro de 2020, empregando a seguinte estratégia: (“COVID-19 vaccine” [Supplementary Concept] OR “COVID-19 serotherapy” [Supplementary Concept] OR “COVID-19 drug treatment” [Supplementary Concept] OR “COVID-19” [Supplementary Concept]) AND (((((“Research Report”[Mesh] OR “Research”[Mesh]) OR “Drug Development”[Mesh]) OR “Drug Repositioning”[Mesh]) OR (“Drug Approval”[Mesh])) OR ((“Ethics, Clinical”[Mesh] OR “Ethics Committees, Clinical”[Mesh]) OR ( “Ethics, Research”[Mesh] OR “Scientific Misconduct”[Mesh] ))). 

			A seleção dos textos foi realizada em duas etapas: a) por meio da leitura de títulos e resumos; b) por meio da leitura do texto completo. Ambas as etapas foram realizadas por um pesquisador apenas. Foi realizada síntese sobre o que tem sido discutido a respeito de estratégias que visam à aceleração do processo de pesquisa de novas vacinas para COVID-19 e registro sanitário, bem como os desafios e avanços já relatados.

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			Foram identificados 1.455 textos potencialmente elegíveis. Desses, somente 102 foram mantidos após a seleção pela leitura de título e resumo. Após a leitura do texto completo, foram incluídos nesta revisão 61 textos (12;14-15; 17-18;74).

			A principal questão envolvendo a pesquisa por vacinas contra o novo coronavírus é o tempo; tem havido grande empenho para que uma vacina seja disponibilizada em tempo recorde com a esperança de que o conhecimento prévio de vírus semelhantes ao SARS-CoV-2 e o avanço tecnológico das últimas décadas contribuam para isso. O histórico de desenvolvimento de vacinas não é animador, tendo em vista que vacinas contra os vírus responsáveis pela síndrome respiratória aguda grave (SARS) de 2003, pela síndrome respiratória do Oriente Médio (MERS) em 2012 e pelos surtos de zika vírus de 2015 ainda estão em fase de estudos clínicos (14). Para o HIV, um vírus que causou grande comoção em todo o mundo, ainda hoje não temos vacina efetiva e não existe perspectiva para tal antes de 2030 (75). Apesar do histórico, há pelo menos dois motivos para acreditar que a vacina contra o novo coronavírus seja desenvolvida mais rapidamente: a) o  coronavírus parece sofrer muito menos mutações significativas que o vírus HIV; b) o genoma, as etapas de replicação e a biologia dos vírus MERS, SARS e SARS-CoV-2 são muito semelhantes, o que gerou conhecimento prévio suficiente para reduzir o investimento de tempo e recursos na etapa de estudos pré-clínicos (76-77). 

			O conhecimento prévio também provém de iniciativas como a publicação de uma pequena lista de patógenos considerados mais propensos a causar surtos de doenças graves no futuro (go.nature.com/2deknbt), que inclui os vírus causadores da SARS e da MERS e da Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI), um esforço global para unir organizações públicas, privadas, filantrópicas e da sociedade civil para desenvolver vacinas para prevenir epidemias futuras. Criada em 2017, a CEPI tem desenvolvido as etapas iniciais da pesquisa clínica de vacinas para doenças críticas, o que poderia aumentar a velocidade com que essas vacinas possam ser disponibilizadas (26,37). Recentemente, a CEPI e o Banco Mundial reuniram-se para alavancar um movimento para o desenvolvimento de uma vacina contra o novo coronavírus, resultando na formulação de uma força-tarefa, a  COVID-19 Vaccine Development Taskforce (41).

			Outro exemplo de conhecimento prévio que resultou em aceleração do processo de desenvolvimento é a história da vacina que tem sido desenvolvida pela empresa Moderna em parceria com o Instituto Nacional de Alergias e Doenças Infecciosas dos EUA (NIAID). A vacina estava em desenvolvimento para outro alvo, o vírus Nipah, que havia causado doenças respiratórias e infecções cerebrais em surtos anteriores no sudeste asiático. Chama a atenção que a alteração de alvo dessa vacina levou apenas seis semanas, o que tem sido considerado um feito impressionante (26). Essa vacina apresenta ainda outra particularidade por ser construída a partir do RNA mensageiro (mRNA) de um patógeno – nesse caso, ao invés de injetar antígenos específicos para estimular a produção de anticorpos, a vacina de mRNA daria instruções ao corpo para criar esses antígenos (59).

			Tradicionalmente, as vacinas são fabricadas a partir de cepas inativadas, vivas atenuadas ou subunidades dos vírus. Espera-se que as vacinas construídas a partir de material genético (DNA e RNA) possam ser desenvolvidas em menor tempo e com menor exigências de biossegurança para os laboratórios de pesquisa e produção por não ser necessário cultivar e purificar o vírus (37). No entanto, essa é uma expectativa, já que ainda não existe uma vacina de mRNA para humanos. Um dos desafios é como produzir grandes quantidades de RNA, que é naturalmente instável e precisa ser armazenado a menos 20°C. Outra empresa, a CureVac, está trabalhando na liofilização, o que permitiria estabilizar a molécula a temperaturas mais altas (26). Também estão sendo desenvolvidas vacinas de DNA, uma molécula considerada mais estável e que pode permanecer intacta por um ano à temperatura ambiente e por mais tempo no refrigerador, e a tecnologia para produção em grandes quantidades já está disponível. O desafio com as vacinas de DNA é a entrega, uma vez que o material genético precisa atravessar a membrana celular e entrar no núcleo (26). 

			A Figura 1 resume as principais etapas da pesquisa de medicamentos e/ou vacinas e sinaliza aspectos que podem contribuir para que seja conduzida com maior velocidade. Além da redução de tempo na etapa pré-clínica, tem sido proposta a sobreposição de fases da pesquisa clínica, com os estudos em animais (pré-clínicos) e os estudos fase 1 ocorrendo paralelamente, o que a Academia Nacional de Ciências dos EUA descreveu como desenvolvimento em “velocidade pandêmica”(12). Pelo menos uma candidata à vacina já aproveitou a flexibilidade para conduzir estudos em animais e humanos paralelamente, a vacina mRNA 1273 da empresa Moderna (20). Geralmente, as etapas são realizadas em sequência porque é bem conhecido que é grande a chance de fracasso no desenvolvimento de novos medicamentos, principalmente entre a fase pré-clínica e clínica, portanto, as empresas e grupos de pesquisas têm assumido esse risco considerando o grave problema de saúde pública que estamos enfrentando (78-79). 

			Figura 1. Abordagem tradicional versus abordagem pandêmica de desenvolvimento de vacina
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			É indiscutível que a proposta mais polêmica para tentar acelerar o processo de desenvolvimento da vacina é a condução de estudos controlados de infecção humana (CHIM), também conhecidos como testes de desafio em humanos. Esses estudos consistem em testar uma vacina ou um placebo em voluntários, que posteriormente serão deliberadamente expostos a um vírus com o intuito de verificar a efetividade do processo de imunização – normalmente, os pesquisadores esperam até que parte dos voluntários da pesquisa contraiam o vírus naturalmente. A discussão aborda critérios técnicos, porém tem sido mais intensa em relação ao dilema ético, pois, se por um lado existe a esperança de que esse tipo de estudo possa ser desenvolvido em menos tempo, o que potencialmente salvaria vida, por outro, impõe o risco de exposição dos participantes a um patógeno que apresenta risco de mortalidade e para o qual não há nenhum tratamento efetivo disponível. Estudos desafio já foram conduzidos anteriormente, porém sempre para doenças para as quais existiam tratamentos efetivos (80-82). 

			A Figura 2 apresenta os requisitos, potenciais benefícios e riscos ou desvantagens desse tipo de estudo no contexto da pandemia de COVID-19. Um dos principais argumentos a favor da condução desse tipo de estudo é que entre os desafios para a avaliação de vacinas candidatas no método tradicional estão a rápida mudança dos níveis de exposição ao vírus e da imunidade da população e práticas de distanciamento social, o que poderia ser contornado com a exposição direta ao vírus reduzindo o tamanho da amostra. Enquanto isso, prevê-se que o desenvolvimento de um modelo de estudo desafio robusto para testar as vacinas contra o SARS-CoV-2 poderia levar de 1 a 2 anos – sabendo que já existem candidatas na fase 3 da pesquisa clínica, é improvável que um estudo desafio fosse mais rápido (19,43). Portanto, os grandes estudos clínicos tradicionais, randomizados e controlados, são atualmente o caminho mais eficiente, generalizável e cientificamente robusto para estabelecer a eficácia de candidatos de vacina contra o novo coronavírus; mas a condução de um estudo desafio com uma cepa atenuada do SARS-CoV-2 pode ser uma estratégia interessante para acelerar o desenvolvimento de rodadas posteriores de candidatos à vacina, na busca de uma vacina melhorada, quando houver maior conhecimento sobre o vírus e a doença (19). Além disso, com a condução de múltiplos estudos para diferentes candidatos à vacina, podem ocorrer dificuldades no recrutamento de participantes. Uma alternativa seria um projeto de estudo adaptativo que permita a adição ou remoção de vacinas à medida que os dados sobre segurança, imunogenicidade e eficácia se acumulam, como tem sido feito para tratamentos farmacológicos, por exemplo, no estudo Solidarity da OMS e parceiros (23).

			Figura 2. Estudos de desafio para o desenvolvimento de vacina, com enfoque na vacina contra o novo coronavírus
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Entre as maiores preocupações com a aceleração da pesquisa clínica e o potencial de incluir menor número de participantes nos estudos desafio, está a segurança. No desenvolvimento de vacinas, existe sempre o risco de que ocorra o melhoramento induzido, um fenômeno de exacerbação dependente de anticorpos (do inglês – ADE – Antibody Dependent Enhancement) secundário à aplicação da vacina, ainda mal compreendido que torna o vírus mais potente. Na maioria das vezes, esse risco pode ser constatado apenas depois que milhares de pessoas receberam a vacina (56,83). O melhoramento induzido foi relatado recentemente, em estudo no qual macacos receberam uma vacina para o coronavírus que causa SARS (84). Além disso, como a resposta imune ao vírus desempenha um papel importante na patogênese da COVID-19, é importante garantir que a vacina não induza lesão imunopatológica (72).

			Tão importante quanto o esforço para acelerar o desenvolvimento de vacinas, será aquele empenhado para que o tempo dispendido no processo de avaliação e aprovação do registro sanitário das vacinas seja reduzido ao mínimo possível, mas sem  dispensar o rigor necessário, o que pode ser viabilizado com a flexibilidade regulatória – que não é um conceito novo. Há mais de 20 anos, tem sido implementado esse processo que inclui uma variedade de mecanismos de aprovação acelerada, sendo o processo fast track implementado pela Food and Drug Administration (FDA) e que já está também disponível no Brasil para medicamentos para doenças raras e aqueles considerados prioritários (85-87). 

			Outra iniciativa para agilizar os processos regulatórios tem sido a abordagem colaborativa, por meio da qual são realizadas reuniões mais frequentes e correspondência com os desenvolvedores de vacinas e representantes da agência regulatória para discutir desde o delineamento do estudo clínico até a avaliação de seus resultados. Assim, pode haver um processo de revisão contínua em que as partes de um dossiê sobre o produto que estejam prontas possam ser enviadas, em vez do procedimento usual de esperar até que todo o dossiê esteja pronto (43).

			Entretanto, ainda que o processo seja acelerado, pode demorar meses até que uma agência regulatória aprove o registro de uma vacina para ser administrada na população, principalmente diante do contexto de movimento antivacina, o que pode gerar maior cautela pelos reguladores. De fato, qualquer preocupação de segurança significativa levantada pode atrasar a aprovação ou gerar exigência de estudos de segurança adicionais. Da mesma forma serão consideradas as limitações da aprovação como a possibilidade de que seja ou não aprovada para uso em crianças e gestantes, o que depende da condução de estudo nessas populações (14,43). Também precisa ser levado em conta que, com o grande número de candidatos à vacina em estudo, as empresas estarão competindo simultaneamente pela atenção dos reguladores e recursos para revisar rapidamente os protocolos clínicos e dossiês de evidências (14).

			Para medicamentos, têm sido aprovadas autorizações de uso emergencial, como a vigente para o remdesivir nos EUA e Europa (88-89). Se uma vacina tiver sucesso nos estudos iniciais, existe a possibilidade de que seja emitida uma provisão de uso emergencial para que médicos, enfermeiros e outros trabalhadores essenciais possam ser vacinados imediatamente. Entretanto, a única autorização de uso emergencial já concedida para uma vacina pelo FDA foi para uma contra o antraz, devido à suposta ameaça de guerra biológica envolvendo esse agente (18). É importante deixar claro que isso não significaria disponibilidade da vacina para a população.

			Apesar de não estar previsto no escopo do trabalho, a priori, elencamos obstáculos que demandarão esforço para serem contornados, ainda que seja descoberta uma ou mais vacinas contra o novo coronavírus:

			
					A necessidade de que a população aceite a vacina: uma pesquisa com 1.056 indivíduos entrevistados nos EUA relatou que apenas 49% atualmente planejam receber uma vacina COVID-19; 31% estão indecisos e 20% não pretendem receber a vacina, sendo a segurança a maior preocupação (88); 

					A vacina pode não induzir imunidade de longa duração, sendo a reinfecção uma possibilidade (89), o que demandaria vacinação periódica da população;

					Um dos maiores desafios será a produção da quantidade necessária de doses e a estrutura que deverá ser montada para permitir que a vacina seja produzida em larga escala, seguindo as rigorosas diretrizes já existentes para normatizar as instalações biológicas. Essa estruturação certamente demandará muito investimento, mas já há iniciativas para transpor esse obstáculo como, por exemplo, a empreendida pela Fundação Bill e Melinda Gates, que pretende construir estrutura para a produção de sete vacinas diferentes. A Sanofi anunciou que planeja redirecionar suas instalações de vacinação contra influenza, que são necessárias apenas sazonalmente, para produzir a vacina contra o coronavírus baseada em proteínas que está desenvolvendo (26,46-47,57,72);

					A condução das pesquisas e as adaptações necessárias para a produção das vacinas têm demandado grandes infusões de financiamento público e privado: a CEPI estima que custará US$ 2 bilhões para criar uma das vacinas da qual é parceira no desenvolvimento, mas já arrecadou mais da metade desse montante (26). A US Biomedical Advanced Research and Development Authority desembolsou cerca de US$ 3,8 bilhões no desenvolvimento de vacinas por empresas como Moderna, Merck, Janssen, AstraZeneca e Novavax (26);

					A vacina precisará ser acessível também aos países de baixa e média renda: apesar do desenvolvimento da enorme maioria dos candidatos à vacina a cargo de empresas privadas demandar muito investimento, e haver pouco envolvimento e investimento por parte de países da África e América Latina nas pesquisas de vacinas, será necessário torná-la acessível também à população desses países, para que se tenha o controle da doença (61). Portanto, será necessário um mecanismo de financiamento para que sejam garantidos preços justos para as vacinas. Sem isso, a empresa que lançar primeiro uma vacina eficaz pode monopolizar o mercado, cobrando preços exorbitantes. Cabe a ressalva de que, diante das quantidades sem precedentes necessárias dessa vacina, mesmo pequenas diferenças nos preços teriam implicações financeiras e patrimoniais significativas (47,65,90). A principal iniciativa para promover um modelo de financiamento que viabilize acesso equitativo é um Compromisso de Mercado Avançado, proposto pelo CEPI e a OMS, o COVAX. Esse compromisso visa a entregar dois bilhões de doses de uma vacina COVID-19 segura e eficaz de forma equitativa para todos os países que participarem da instalação até o final de 2021 (proporcional às suas populações). Em julho de 2020, 165 países manifestaram interesse em aderir a essa iniciativa (65,91).4. CONSIDERAÇÕES FINAIS
Esperamos que, em breve, tenhamos uma ou mais vacinas efetivas e seguras contra o SARS-CoV-2. Neste momento, não é possível saber se esse desejo será concretizado, mas cabe registrar que os esforços da comunidade científica na tentativa de desenvolvê-la não têm precedentes. Se, por um lado, há preocupação de que essa rapidez para conduzir os estudos e a flexibilidade regulatória para acelerar sua disponibilização possam comprometer a segurança da vacina; por outro, é reconhecido que os procedimentos existentes para testar e aprovar medicamentos e vacinas, para regulamentar sua produção, tenham sido refinados ao longo das últimas décadas, tornando-nos mais preparados para garantir o desenvolvimento e produção de vacinas seguras e eficazes em tempo recorde. Apesar dos vários anúncios na imprensa e da empolgação gerada pelo avanço tecnológico das últimas décadas, não há como prever quando a vacina estará disponível, já que há muitos fatores que podem gerar atrasos ou mesmo inviabilizar a disponibilização de parte dos produtos em estudo atualmente.
Há desafios próprios para o desenvolvimento da vacina contra o novo coronavírus, como a rápida mudança dos níveis de exposição ao vírus, do desenvolvimento da imunidade da população, os efeitos das práticas locais de distanciamento social, que podem impactar no tempo para a condução dos estudos clínicos, bem como as questões de equidade no acesso às vacinas aprovadas. Para garantir que vacinas tenham seu registro sanitário aprovado e sejam fabricadas e distribuídas, será necessário grande esforço e trabalho coordenado entre os fabricantes, as agências e autoridades reguladoras, gestores de saúde pública e governos, particularmente para países de baixa e média renda.
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			Resumo: Este ensaio procurou resgatar o enfoque teórico e político do Complexo Econômico-Industrial da Saúde (Ceis), que constitui uma linha de pesquisa em desenvolvimento na Fundação Oswaldo Cruz nas últimas duas décadas, que vem norteando um eixo essencial da política nacional de saúde desde 2008. A crise da COVID-19 demonstrou, com força, o acerto dessa perspectiva, uma vez que revelou a interdependência endógena entre a dimensão social e a econômica do desenvolvimento. Assistimos a uma crise de saúde pública em que os fatores de ordem econômica, científica e tecnológica e da inovação mostram-se decisivos tanto para superar a vulnerabilidade econômica e tecnológica em saúde quanto para a saída da crise, com acesso não apenas a novas vacinas, testes, medicamentos e equipamentos, mas também mediante novas formas de organização dos serviços de prevenção e de promoção à saúde.  Diante desse contexto,  o Ceis torna-se um tema incontornável da política nacional de saúde, representando um desafio estratégico para conferir bases estruturais concretas para a viabilização do próprio Sistema Único de Saúde, tendo que ser retomada uma agenda para aliar, de modo inovador, a política social com a política de desenvolvimento econômico em saúde, abrindo perspectivas essenciais para a própria saída da crise.

			Palavras-Chave: Desenvolvimento em Saúde. Vulnerabilidade em Saúde. Política Nacional de Ciência. Tecnologia e Inovação. Acesso Universal à Saúde. Assistência Farmacêutica. Complexo Econômico-Industrial da Saúde.

			1. INTRODUÇÃO

			Este art. apresenta a visão conceitual e de políticas públicas para o desenvolvimento do Complexo Econômico-Industrial da Saúde (Ceis) no Brasil. Este conceito foi desenvolvido no início dos anos 2000, no âmbito da Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), marcando 20 anos de esforço para vincular o acesso universal à saúde com o desenvolvimento de uma base econômica, produtiva (industrial e de serviços) e de inovação que lhe dê sustentação (1).

			Em uma linguagem informal, a grande mestra e professora Cecília Minayo, em uma palestra na Fiocruz (comemoração dos 50 anos do Programa de Saúde Pública da Ensp), afirma de modo simples e profundo que: “Temos que gritar, tem que mostrar, eu espero que um dia o país e seus políticos tomem consciência de que C&T não é a cereja do bolo... é o bolo! É o que alimenta hoje todas as transformações do mundo” (2).

			De modo ao mesmo tempo simples e genial, nossa professora foi ao centro da questão! Não teremos um Sistema Único de Saúde (SUS) que cumpra seus objetivos legais e morais se não houver uma base científica e tecnológica de produção e inovação capaz de conferir soberania e sustentabilidade econômica e produtiva para o acesso universal à saúde (3).

			A pandemia da COVID-19, infelizmente, revelou, de modo arrebatador, o acerto dessa perspectiva, evidenciando que o Ceis  – e a base em ciência, tecnologia e inovação em saúde (CT&IS) associada –  constitui uma dimensão essencial para atender aos objetivos de universalidade, equidade e integralidade – princípios fundadores do SUS – para além do campo da boa vontade e das intenções (4).

			É necessário um revigoramento conceitual da perspectiva do Ceis (como um conceito vivo e que evolui com o contexto histórico nacional e global) e de fortalecimento e atualização das políticas públicas em uma dimensão estrutural que envolva uma estratégia de Estado de curto, médio e longo prazos que, no limite, vinculam-se a um projeto de desenvolvimento que garanta o dinamismo econômico e da inovação e o Bem-Estar Social. Essa visão, inserida e subordinada aos princípios do SUS, constitui uma alavanca para sairmos da crise, reforçando-se como um vetor da entrada do Brasil na 4ª Revolução Tecnológica por meio do Bem-Estar e do acesso universal à saúde (5).

			Desenvolvo, em seguida, os aspectos metodológicos utilizados neste programa de pesquisa envolvendo o tema de saúde, desenvolvimento e inovação, com destaque particular para o Ceis. Posteriormente, apresento os resultados analíticos e de políticas públicas que pretendem fornecer elementos para atualizar a agenda do Ceis no contexto contemporâneo das políticas de saúde, destacando o movimento recente da indústria farmacêutica, que exemplifica a dinâmica social e de inovação no âmbito da saúde. Por fim, efetuo as considerações finais, priorizando os desafios para uma política pública inovadora vinculada ao Ceis, articulando as dimensões sociais, econômicas e ambientais do desenvolvimento.

			2. METODOLOGIA DA ANÁLISE DO Ceis

			A metodologia deste ensaio se confunde com a formulação do programa de pesquisa que deu origem à visão do Ceis, incorporando uma abordagem ao mesmo tempo sistêmica e vinculada à mudança estrutural (6). Seguindo essa perspectiva, o enfoque adotado busca aliar (e subordinar) a dimensão econômica à dimensão social do desenvolvimento. Procura-se articular a geração do conhecimento com sua aplicação concreta no âmbito produtivo para nortear políticas públicas em saúde no campo CT&IS e, sobretudo, da produção de bens e serviços em saúde. 

			Esta perspectiva procura estabelecer conexões orgânicas entre a teoria, as propostas de intervenção e a busca de mudança na realidade concreta – que, por definição, caracteriza a inovação –, permitindo interações virtuosas, coerentes e convergentes no âmbito de um programa de pesquisa com forte vínculo com a transformação social, configurando uma práxis. 

			O avanço da compreensão da vulnerabilidade estrutural do SUS levou ao desenvolvimento do conceito do (Ceis), que estabelece uma agenda de investigação que ganha importância decisiva no momento atual em torno da relação entre saúde e desenvolvimento econômico (7-10). Fundamentado no campo da economia política e da saúde coletiva, o Ceis associa endogenamente as vertentes econômicas e sociais do desenvolvimento, afastando-se das abordagens que tratam as duas dimensões de forma analiticamente cindidas, representando tanto um esforço conceitual quanto empírico para evidenciar a saúde como desenvolvimento (em termos de sua contribuição para o emprego, a renda, os investimentos e a inovação) quanto os bloqueios que podem advir da dependência tecnológica e produtiva, tendo as relações comerciais do Brasil com o mundo ganhado grande prioridade no programa de pesquisa ao revelar, como na tradição estruturalista, o padrão de especialização e a dependência em saúde, como ficou configurada na pandemia da COVID-19.

			O conceito emerge, assim, como uma abordagem crítica de economia política: supera, de um lado, a visão reducionista, economicista e técnica da economia como alocação de recursos escassos e, de outro, uma visão insulada da área da saúde e do campo da proteção social e bem-estar. O grande desafio é captar, no campo da saúde, a relação entre o desenvolvimento da base produtiva e tecnológica com a sua contribuição para um sistema universal, equânime e integral. 

			Quatro escolas de pensamento econômico, abarcando múltiplos espectros teóricos, compõem articuladamente o fundamento conceitual do Ceis por serem essenciais para compreensão da natureza do desenvolvimento capitalista: a marxista (11), a schumpeteriana (12), a keynesiana (13) e a estruturalista (14), que articula as dimensões econômica, social, cultural e ambiental do desenvolvimento. A combinação de conhecimentos dessas escolas, que preserva a diversidade de diferentes concepções do desenvolvimento capitalista, permitiu a consolidação de aspectos teóricos e políticos centrais na abordagem do Ceis (10): a visão sistêmica do espaço da produção e inovação; a análise dialética do processo de desenvolvimento; a inovação como um processo de transformação política e social; a geração de assimetrias no processo de desenvolvimento, a importância da soberania nacional para alcançar a sustentabilidade do SUS (objetivo político e acadêmico da construção do conceito); e o papel decisivo do Estado para coordenar e dar direção às atividades do Ceis e promover o desenvolvimento. 

			O que se entendia como gasto passa a ser compreendido como investimento; no lugar da estática alocativa, enfatiza-se a dinâmica e a inovação; em vez de setor, a dimensão sistêmica predomina; a estrutura econômica e a social são interligadas; o mundo do conhecimento e da tecnologia se confronta com as necessidades sociais e humanas; e as assimetrias e hierarquias entre pessoas e grupos sociais, regiões e países são enfatizadas (10).

			A pandemia da COVID-19 e o contexto da 4ª Revolução tecnológica – que transforma profundamente o sistema de produção e inovação em saúde – revigoram com força este programa de pesquisa, colocando a necessidade de compreensão pelos gestores do SUS para a formulação de uma nova geração de políticas públicas em âmbito nacional, estadual e municipal. Depois do conceito e das políticas públicas para o Ceis e da crise de desabastecimento do SUS – presente e com riscos para se desdobrar para o futuro –, nenhum ator público e gestor de políticas públicas em saúde pode deixar de fazer o vínculo entre CT&I, produção local e acesso à saúde, sob pena de abandonar o referencial mínimo para o sucesso de políticas públicas que, muitas vezes, fracassam não pelo descaso, mas pela limitação dos horizontes cognitivos e metodológicos de formulação de políticas capazes de captar o contexto global e a inserção dependente do Brasil na área da saúde, como revelado, com destaque, na área de medicamentos.  

			3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

			O Ceis constitui o espaço sistêmico e estrutural onde ocorre a interface entre a dimensão social e a econômica do desenvolvimento. Estabeleceu o âmbito econômico de produção de bens e serviços em saúde que, de um lado, condiciona o acesso universal à saúde, uma vez que delimita o que pode ser produzido no País para atender à população, e o grau de dependência e de vulnerabilidade do SUS. De outro lado, configura a chave para a superação da discussão da relação linear e limitada entre saúde e desenvolvimento. 

			O sistema produtivo e de inovação em saúde constitui um espaço de geração de renda, emprego, investimento e inovação que, simultaneamente, insere-se como base produtiva concreta de realização do acesso à saúde. A saúde incorpora, assim, e simultaneamente, a dimensão econômica e a social do desenvolvimento, não sendo mera área passiva que favorece ou não o crescimento econômico. O Ceis, desse modo, recoloca a questão talvez mais crítica da crise pandêmica existente da COVID-19 em outro patamar e em novas bases. O Ceis faz parte tanto das mazelas que afligem o SUS e a economia brasileira quanto das oportunidades de saída da crise.

			A pandemia foi o campo de teste mais revelador da força do conceito e da necessidade de uma nova geração de políticas públicas que superem a dicotomia antiga, atrasada e ineficaz entre o campo social e o do desenvolvimento econômico. Mostrou que a geopolítica da produção e da inovação em saúde é uma questão concreta e não ideológica como o velho e ultrapassado liberalismo quer circunscrever, como se a produção nacional, a autonomia e a soberania fossem coisas de um pensamento atrasado e reativo à globalização. As medidas protecionistas se multiplicaram, tendo sido encampadas por até 90 países ao longo deste ano (15). A realidade se impôs sobre a ideologia liberal adotada tardiamente nos tristes trópicos, perdendo, inclusive, a riqueza dos fundadores liberais da economia política como Adam Smith. 

			Assistimos, boquiabertos e, de certa forma, estruturalmente paralisados, à falta de ventiladores pulmonares, máscaras, equipamentos de proteção individual, medicamentos e princípios ativos e ao colapso das UTI e da atenção básica em muitos estados e municípios. As pretensas políticas de reconversão industrial fracassaram e assistimos à chantagem internacional, ao exercício do poder econômico e político de países ricos, retirando produtos em saúde dos países pobres. Assistimos ao aumento abusivo e exponencial de preços, deixando muitos gestores e os órgãos de controle sem saber como explicar a eficiência perdida da noite para o dia, quando não mais se conseguia adquirir produtos importados com valores baixos no mercado mundial. Não percebiam que por detrás de muitos preços internacionais “competitivos” havia estratégias clássicas para inviabilizar a entrada dos países menos desenvolvidos na produção de áreas dinâmicas e estratégicas como a de saúde. 

			Há 20 anos, alertávamos que a produção em saúde não era como produzir produtos primários, de baixa tecnologia, que poderiam ser substituídos na feira como os economistas, ao mesmo tempo sofisticados e ignorantes sobre a realidade da vida, gostam de dar de exemplo em suas “divertidas” e didáticas aulas da economia do lar (perguntam,  na teoria do consumidor, “se a laranja está cara, por que não comprar maçãs?”, como se na saúde pudéssemos substituir produtos para câncer por aspirina quando os preços relativos variam).     

			A pandemia evidenciou, como se depreende da situação histórico-concreta acima, que a saúde envolve um sistema produtivo e econômico integrado ao SUS, determinante de sua sustentabilidade estrutural ou de sua vulnerabilidade. Em um tempo muito curto desde a primeira morte no Brasil, em 12 de março, o sistema parecia desabar e revelava sua “interdependência dependente”. Nas UTIs, faltavam ventiladores; para os profissionais de saúde, não havia EPI; para a população, a capacidade de processamento de testes era absolutamente insuficiente; pessoas, com outras doenças, enfrentavam riscos de falta de medicamentos e princípios ativos; localidades, nas quais a atenção básica era desorganizada, não conseguiam prevenir e responder ao contágio e garantia da vida mesmo quando seria possível. 

			A natureza sistêmica do Ceis mostrava sua pertinência. O problema não era de ventiladores, máscaras, luvas, medicamentos, testes, princípios ativos e serviços com diferentes níveis de complexidade. Bastava faltar um elo do sistema para ruir o acesso à saúde e o direito à vida. Sem ventilador, a UTI desmoronava; sem atenção básica e testes, a promoção e a prevenção desabavam; com profissionais de saúde adoecidos e em risco, não se podia tratar e cuidar; sem medicamentos e fármacos, a preservação da saúde e das linhas de cuidado eram ameaçadas. 

			O Ceis mostrava sua existência de modo perverso, revelando o atraso e a dependência tecnológica em saúde. Como mostrado na Figura 1 do Ceis, a saúde constitui claramente um sistema produtivo e tecnológico interdependente (afinal a dinâmica interdependente é o que caracteriza um sistema) que envolve a produção de bens industriais e serviços em saúde. Como demonstrado, uma ação efetiva para o enfrentamento da pandemia mobiliza diversas indústrias e diversas ações em serviços de saúde, englobando desde a atenção especializada até a atenção básica (7-10). 

			No âmbito industrial, o Ceis abarca dois subsistemas: o de produtos de base química e biotecnológica, tendo como indústria-chave a indústria farmacêutica que, no presente, se desdobra para a área de vacinas, hemoderivados e biotecnologia em geral; e o de produtos que compartilham uma base tecnológica mecânica e eletrônica, abarcando todo campo dos materiais médico-hospitalares, como os equipamentos para tratamento, diagnóstico, instrumentação e materiais de toda ordem (neste subsistema, pouco considerado ante o subsistema farmacêutico, se enquadram desde os ventiladores até o EPI) (7-10).

			No âmbito do subsistema de serviços, que muitos autores e gestores, equivocadamente, queriam retirar da visão e da estratégia para o Ceis, desconsiderando seu papel essencial no sistema tecnológico − daí que se evoluiu da concepção de “complexo industrial” para a de “complexo econômico-industrial da saúde”, refletindo que a “lógica industrial” invade todo o sistema de produção e inovação em saúde −, estão presentes todos os serviços especializados, ambulatoriais, de diagnóstico e tratamento e de atenção básica. 

			De fato, todos os produtos do sistema produtivo da saúde apenas ganham sentido se vinculados aos serviços. É assim que a tecnologia e a produção viram acesso e chegam à população. Mais do que isso, contemporaneamente não há nenhuma inovação industrial que não tenha que interagir com os serviços em seu desenvolvimento, como é o caso da pesquisa clínica de um novo medicamento ou vacina. 

			É elo da cadeia tecnológica dos serviços que a inovação e a produção industrial se realizam como acesso, se articulando com a própria organização do SUS!  A contraface material da visão de que há um SUS desdobra-se, sob um novo e complementar olhar, na existência de um sistema econômico e de produção em saúde, sem o qual o acesso se esvai sem ter materialidade, como revelado pela crise industrial e de serviços durante a pandemia.  

			Esse sistema produtivo, por sua vez, carrega 9% do PIB nacional sob a ótica da demanda, mobiliza cerca de 7 milhões de empregos diretos, mais de 15 milhões de empregos diretos e indiretos, e 30% da pesquisa nacional, quando consideramos os grupos de pesquisa em saúde e em ciências biológicas, subestimando o fato que, no presente, diversos profissionais como de diversas áreas humanas, de economia, matemática, programação, engenharias, entre muitas outras, trabalham, de fato, na área da saúde (com esta visão mais ampla e não captada nas estatísticas do passado, a participação da saúde na pesquisa nacional certamente está no patamar de 40% dos esforços para a geração de conhecimentos no País).

			Diante da revolução tecnológica 4.0, o Ceis exerce clara liderança (daí no presente a Fiocruz ter lançado o projeto Ceis 4.0 que atualiza essa agenda de pesquisa). Quando pensamos em inteligência artificial, big data, manufatura aditiva, edição genética, biotecnologia, genômica, nanotecnologias, percebe-se que todos os campos-chave das transformações em curso têm na saúde a área líder ou que ocupa uma liderança estratégica. O Ceis é talvez o sistema mais dinâmico que carrega o futuro da ciência e da tecnologia e o grande desafio é como submetê-lo às necessidades sociais, sem o que as novas tecnologias podem configurar elementos de separação, de segregação, de estratificação da sociedade, erodindo o acesso universal de modo sutil e estrutural e quebrando a ética da equidade nas próprias condições da vida.

			O Gráfico 1, por sua vez, mostra a evolução viciosa do deficit comercial em saúde, na medida em que o SUS e o acesso universal progrediram, revelando um descompasso insustentável entre o bem-estar e a base econômica e tecnológica necessária. As importações saem de um patamar de US$ 4 bilhões para um patamar superior a US$ 15 bilhões em valores constantes em dólar, quase que quadruplicando nas últimas duas décadas, à medida que o acesso avançava. A dependência do gestor na ponta, para oferecer bens e serviços à população nos Estados e Municípios, apresentava-se como uma dependência econômica insustentável em saúde que, em algum momento, iria se revelar. 

			Não poderíamos indefinidamente exportar minérios, soja e petróleo para comprar medicamentos para câncer ou equipamentos para UTIs e para o diagnóstico. Se nas importações de US$ 15 bilhões somarmos bens não classificados como “saúde” pelas contas de comércio exterior (softwares, produtos intermediários químicos que apenas depois viram fármacos, sensores etc.) e os gastos com royalties, a dependência chega ao patamar de US$ 20 bilhões!

			Ou seja, o mercado brasileiro da saúde (que, na Constituição, deve ser um patrimônio nacional) é vulnerável e tem uma dependência equivalente a todo o orçamento do Ministério da Saúde, sem gerar emprego, renda, investimento e inovação no Brasil. Este é o elo endógeno decisivo que a triste ciência econômica e o pensamento em saúde, quando limitado por um horizonte restrito, têm dificuldade para captar, gerando, ainda quando com boas intenções, uma insustentabilidade e vulnerabilidade que ameaça o bem-estar e a vida da população. Essa assertiva não é apenas elemento de retórica. Se separarmos os dados dos ventiladores como no lado direito do Gráfico , vemos que as importações quintuplicaram às vésperas da pandemia. Com a chegada da COVID-19, não havia como reagir prontamente. Não havia resiliência sistêmica ou “preparedness” (na linguagem da moda). A hipótese do Ceis foi confirmada com um enorme custo social e, agora, procura-se avançar nos elementos para transformar este desafio em uma oportunidade para o desenvolvimento nacional e para viabilizar o acesso universal em saúde.

			Por fim, a Figura 2 mostra o modelo que foi buscado para superar essa situação de dependência, iniciado em 2008 e que ganhou escala a partir de 2011, entrando na moderna biotecnologia e buscando, sem sucesso, abarcar a área de equipamentos (os ventiladores estavam na lista de produtos estratégicos mas as compras não puderam ser centralizadas e houve uma série de barreiras e riscos para a tomada de decisão pelos gestores). A concepção geral das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e das Encomendas Tecnológicas é a de utilizar o poder de compra do Estado para desenvolver tecnologias complexas e produtos estratégicos para o SUS no País. De fato, as PDP são rigorosamente uma modalidade de encomenda tecnológica para produtos com tecnologia existente em países desenvolvidos, mas não no Brasil, envolvendo altos riscos, como é o caso de produtos oncológicos recentes, configurando rigorosamente inovações, conforme toda literatura e manuais de organismos internacionais e a própria Lei de Inovação do Brasil, que classificam inovações como produtos e processos novos relativamente ao contexto em que estão inseridas. 

			A despeito das enormes dificuldades para a obtenção de resultados, envolvendo desde a insegurança jurídica dos gestores ante as normas explícitas ou implícitas de uma gestão pública não preparada para o mundo dos riscos e das incertezas inerentes às inovações, ainda mais em um contexto de revolução tecnológica, deve-se reconhecer que esse modelo permitia articular sistemicamente diversas políticas públicas, mediante a atuação do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saúde (Gecis) criado em 2008 que congregava 14 Ministérios ou Instituições públicas de fomento ou regulação (foi extinto em 2017), articulando a área social com a área econômica em um desenho inédito no mundo em que a primeira coordenava esta última. A atual produção de vacinas para o Programa Nacional de Imunizações (PNI), medicamentos para aids, imunossupressores e até biológicos para câncer puderam ser desenvolvidos graças a esse modelo, seja sob o manto formal de uma PDP ou sem essa “marca”, mas utilizando rigorosamente o mesmo mecanismo de garantir o mercado público para dar um horizonte de estabilidade para viabilizar a produção no País e reduzir a dependência em saúde.

			Considerando que sua avaliação está fora do escopo deste ensaio, já tendo sido efetuada em outros trabalhos (9-10), o sucesso desse modelo dependia de condições que progressivamente foram se perdendo: segurança jurídica para os gestores, fatores macroeconômicos adversos (juros e câmbio desfavoráveis), dificuldade de centralização das compras como ocorreu no caso dos equipamentos, limitação para estabelecer contratos plurianuais evitando guerra especulativa para quebrar a produção local e foco ainda limitado em transferências de tecnologia com reduzido aporte da pesquisa local. Todavia, claramente o caminho foi desenhado, e esse modelo, até o presente, é o que permite ao Brasil fazer acordos para a futura vacina contra COVID-19 sem ser apenas um comprador atrasado das eventuais vacinas que serão criadas, em uma situação em que o atraso significa perda do direito à vida para grande parte da população. 

			Figura 1. Complexo Econômico-Industrial da Saúde (Ceis). Uma Abordagem Sistêmica da Produção e Tecnologia em Saúde
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			Fonte: Gadelha et al.  2020 (no prelo - Projeto Desafios para o SUS (Ceis 4.0), Fiocruz/Fiotec, 2020), atualização da Figura de Gadelha, 2003 (7).

			Gráfico 1 Balança Comercial Brasil Ceis (1996/2019). Descompasso entre o acesso universal e o sistema de produção e tecnologia
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			Fonte: Gadelha et al. 2020 (no prelo - Projeto Desafios para o SUS (Ceis 4.0), Fiocruz/Fiotec, 2020), seguindo metodologia desenvolvida pela Coordenação de Atividades de Prospecção da Presidência/SIG/Fiocruz, com base em dados do Comex Stat/MDIC.

			Figura 2. O Modelo das PDPs e das Encomendas Tecnológicas como base para a superação da vulnerabilidade 
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			Fonte: Gadelha et al. (no prelo - Projeto Desafios para o SUS (Ceis 4.0), Fiocruz/Fiotec, 2020.

			4. NOTAS SOBRE A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA NO ÂMBITO DO Ceis

			Para finalizar este tópico, cabe fazer algumas considerações sobre a indústria de medicamentos, considerando a centralidade que possui no contexto do Ceis e como área emblemática da articulação e da tensão entre a dimensão social e econômica do desenvolvimento, sendo, de certa forma, um espelho da dinâmica global e local do Ceis. Observe-se que o enfoque sistêmico adotado remete para a interdependência e necessidade de articulação no processo de produção e de acesso, permitindo ser utilizado como ponto de partida para a análise de uma indústria central como a farmacêutica. A visão sistêmica que integra indústria e serviços deve ser utilizada mesmo para o estudo e concepções e ações públicas para um único produto farmacêutico ou para uma vacina, como a da COVID-19 (uma vez que requer, entre outras, a articulação da pesquisa, da produção industrial, do PNI e da organização da atenção básica). O enfoque sistêmico não é uma opção por elegância teórica, e, sim, uma necessidade da vida. Para as pessoas, o cuidado, o leito, o equipamento e o medicamento são integrados na resolução de seus problemas, sem o que as ações e as políticas públicas perdem qualquer eficácia (o que seria de uma nova vacina sem pessoas treinadas para atuar nos postos de saúde?). 

			Assim sendo, a indústria de medicamentos se insere na dinâmica do Ceis e revela muito de seus dilemas e oportunidades. O mercado global de medicamentos tem sido um dos que mais crescem no mundo, refletindo como a saúde tem se tornado um espaço de enorme interesse das estratégias competitivas de grandes empresas líderes em um processo de acumulação financeira e de concentração dos mercados (16), apresentando riscos de limitação de acesso de acordo com a capacidade de pagamento das pessoas e dos sistemas nacionais.

			 O faturamento da indústria atingiu US$ 1,2 trilhão em 2018 com previsão superior a US$ 1,5 trilhão em 2023. Os produtos biológicos lideram esse crescimento, principalmente oncológicos e para doenças autoimunes, além de antivirais para aids e outras doenças. Esse incremento não se dá pela expansão de quantidades vendidas, mas, sim, por aumento expressivo do preço médio praticado associado a esses produtos, ou troca de produtos mais baratos e de largo espectro de atuação por produtos mais caros com baixo espectro de atuação. A inovação parece estar caminhando para uma trajetória concentrada em aumento de preços e com a consequente limitação estrutural de acesso (17-18).

			O Brasil constitui um dos principais espaços para o Ceis conforme se depreende da ٨ª posição no mercado farmacêutico mundial, com previsão de chegar a 5ª posição em 2023. A taxa de crescimento prevista encontra-se entre 5% e 8% ao ano, sendo das maiores do mundo, uma vez que a média mundial de crescimento está na faixa entre 3% e 6%. É um crescimento superior inclusive ao de mercados como o dos EUA, Alemanha, Reino Unido, Japão, China e Coréia do Sul (17-18).

			O Faturamento da indústria farmacêutica brasileira atingiu R$ 76,3 em 2018, representando um crescimento superior a 50% em termos reais em apenas uma década (19-20). O padrão seguiu a tendência mundial de entrada de nova linha de produtos que elevaram o preço médio unitário. O padrão global da competição capitalista se repete monotonamente. Os produtos biológicos, em 4 anos, elevaram sua participação de 16% para 23% do mercado (2014-2018). Incluindo os produtos novos, de base biológica ou química, normalmente de preço muito superior à média, esses produtos que lideram a concorrência global (oncológicos, para doenças autoimunes, doenças raras, entre outras) respondem por 60% do mercado nacional (19-20). A limitação de acesso a esses produtos poderia romper com os princípios da universalidade, equidade e integralidade. 

			Refletindo uma tendência que remonta ao lançamento dos produtos genéricos, reforçada pela política de PDP, no presente, das 25 empresas líderes, 9 são nacionais, incluindo dois produtores públicos (Fiocruz e o Butantan) (19-20). A participação de Instituições Públicas – uma especificidade da indústria brasileira que favorece a articulação entre inovação e acesso – é decorrência direta das políticas de desenvolvimento produtivo que, mesmo com as limitações indicadas acima, permitiram a entrada de empresas e instituições nacionais, inclusive públicas, na liderança nos segmentos de maior densidade e dependência tecnológica, como os biofármacos para doenças crônicas, vacinas, imunossupressores, entre outras, ainda que não tenha revertido a forte dependência existente de princípios ativos. Foi constituída apenas uma semente em nichos estratégicos, demonstrando o potencial de uma política pública, desde que tenha uma natureza estratégica, de Estado e de longo prazo. 

			O poder de compra do Estado é muito relevante no mercado, notadamente para os produtos de maior complexidade tecnológica (componente especializado, os modernos medicamentos do componente estratégico e vacinas). A participação geral das compras públicas é de 16% (21), sendo, em alguns casos como o das vacinas, superior a 90% do mercado. Considerando o preço dos produtos biológicos, essa tendência tende a se reproduzir para muitas classes terapêuticas, a menos que haja uma ruptura com os direitos e o acesso universal. A fragilidade tecnológica local constitui, assim, o fator essencial para a garantia do acesso e para solucionar estruturalmente a judicialização da saúde, superando um debate nefasto em que o gestor comprometido com a universalidade fica refém de práticas monopolistas abusivas em nome do exercício legítimo do direito à saúde.

			Em síntese, a indústria farmacêutica revela a dinâmica da competição capitalista no âmbito do Ceis, evidenciando o movimento dialético existente em escala global e nacional. A saúde se apresenta como fonte de expansão, o Ceis constitui um dos sistemas produtivos e de inovação mais dinâmicos no atual contexto de transformação tecnológica, mas fica claro que o principal desafio nacional é estimular a produção local para elevar a diversidade, reduzir o monopólio e alinhar o padrão científico e tecnológico em saúde às necessidades do SUS. A reversão do quadro de dependência tem que ser acompanhada por forte indução e condicionalidades de redução de preços e ampliação de quantidades, além da mudança do perfil produtivo, para, seguindo a perspectiva conceitual do Ceis, orientar a mudança tecnológica às necessidades em saúde e ao perfil epidemiológico e demográfico da população brasileira.

			5. CONSIDERAÇÕES FINAIS

			Diante do cenário apresentado, há um horizonte de avanços para fortalecer as principais políticas públicas deste setor. É preciso reduzir as vulnerabilidades do sistema de saúde brasileiro, e o desenvolvimento do Ceis é essencial para essa trajetória mais equilibrada que também aponta o caminho para o País sair da crise em que se encontra. 

			Nesse sentido, os gestores de saúde precisam assumir o protagonismo na coordenação da política pública para o Ceis para que se garanta o vínculo entre produção, inovação e acesso. É premente, também, a recriação do Gecis, como fórum da sociedade civil e das representações dos usuários, gestores e do setor produtivo industrial e de serviços, ao mesmo tempo que preserva o espaço de decisão política dentro das estruturas de Estado. 

			É preciso uma maior articulação interna nas políticas de saúde, uma vez que o enfoque do Ceis se desdobra politicamente para a necessidade de articulação da CT&I com a assistência, a vigilância e a formação de recursos humanos. E, também, a recriação ou fortalecimento, no Ministério da Saúde e em todos os níveis da federação, de instâncias organizacionais para o desenvolvimento do Ceis e de instâncias de articulação de políticas públicas econômicas, de CT&I e sociais.

			É preciso avançar com o marco regulatório para trazer maior segurança jurídica ao uso do poder de compra do Estado, ao mesmo tempo que é preciso uma maior articulação de instrumentos desse tipo. O conceito de inovação não pode ser restrito. É preciso introjetar uma concepção ampla de inovação que envolva e articule as PDP e as encomendas tecnológicas para estimular o desenvolvimento da produção nacional em escala tanto das inovações globais, como da vacina para a COVID-19, quanto para a incorporação no sistema produtivo de produtos necessários para a sustentabilidade do SUS como os antibióticos, EPI, ventiladores, entre muitos outros. Trata-se de desenvolver o Ceis como um sistema produtivo, e não apenas de viabilizar projetos-pilotos, ainda que meritórios, mas sem impacto relevante no acesso universal. 

			As políticas de desenvolvimento do Ceis e da Inovação devem estar subordinadas aos princípios e diretrizes do SUS. Esse norteamento do interesse público é essencial para a sustentabilidade do processo de desenvolvimento do Ceis. É preciso direcionar os incentivos para a produção nacional para o acesso universal, com preços estruturais estáveis e de longo prazo para garantir a produção local e a incorporação sustentável de tecnologias no SUS. Ao mesmo tempo, é preciso articular a proteção social e o estímulo à inovação no âmbito da estrutura regulatória do País, especialmente envolvendo vigilância sanitária, regulação de preços, incorporação tecnológica, propriedade intelectual e proteção e acesso a dados em saúde. 

			Em outra frente, é necessária uma maior articulação em cadeias localizadas e regionalizadas de valor, permitindo ao Ceis também ser o instrumento de uma cooperação global movida pela solidariedade, subordinando a valorização do capital inerente ao sistema em que vivemos às necessidades humanas.

			A concepção geral que norteou todo o programa de pesquisa e a visão das primeiras iniciativas de políticas públicas em torno do Ceis precisam ser sempre reafirmadas. Aliar a sustentabilidade econômica e financeira do SUS ao desenvolvimento da base produtiva e de inovação nacional que viabiliza o acesso universal constitui uma resposta vigorosa para sair da crise, superando a perversa e errônea narrativa que separa saúde e desenvolvimento econômico como dimensões exógenas. Saúde é vida, é universalidade, é geração de emprego e renda, é investimento, é inovação.  Avançar para constituirmos um Ceis forte, dinâmico e vinculado ao acesso universal significa termos soberania para estabelecer políticas de saúde em todos os níveis da federação, enfrentando os desafios do século XXI para consolidarmos um SUS forte e capaz de atender estruturalmente às necessidades de nossa população. 
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PANDEMIA, DESIGUALDADE E CIDADANIA:
BREVES REFLEXOES SOBRE A SAUDE
PUBLICA E PRIVADA NOS TEMPOS DO NOVO
CORONAVIRUS

Octivio Luiz Motta Ferraz!

Resumo: O presente artigo buscou oferecer uma contribuicio ao debate sobre a qualidade da
resposta de governos a crise do novo coronavirus enfocando uma varidvel, a desigualdade, cuja
importincia fica cada vez mais evidente ao redor do mundo. O foco mais especifico ¢ um aspecto
importante dessa desigualdade no Brasil: a enorme discrepancia existente entre os recursos dispo-
niveis no sistema publico e na rede privada na drea da satde. Essa desigualdade é compativel com
o direito a saude reconhecido na Constituigio de 19882 Que mecanismos estdo disponiveis ao
Estado para combaté-la, sobretudo em tempos de pandemia? Questdes como o chamado ressar-
cimento ao Sistema Unico de Satide, o gasto tributirio em satide, a requisicio de bens e servigos
de satde e a flexibilizagao de patentes sdo discutidas a luz daquela indagacao.

PALAVRAS-CHAVE: Direito a Satde. Desigualdade. Pandemia. Cidadania. Sadde Publica e Privada.

I Bacharel e Mestre em Direito pela Universidade de Sio Paulo, Mestre em Etica e Direito Médico pelo
King’s College de Londres, Doutor em Direito pela University College de Londres, Professor de Direito e co-
diretor do Transnational Law Institute no King’s College de Londres, Global Senior Fellow da Escola de Direito
da Fundagdo Getulio Vargas (Sdo Paulo).
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