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Terapias Renais Substitutivas no Brasil: génese de uma politica pablica de ac¢Ges de alto
custo e complexidade?

Renal Replacement Therapies in Brazil: genesis of a high cost and complexity care

public policy

Introducdo: A importancia social e econdmica da Doenca Renal Crénica - DRC, e a
complexidade do aparato institucional e tecnoldgico necessario a atencdo aos USUArios, nNos
remetem ao desafio que envolve a definicdo de uma politica de atencéo especialmente voltada
aos portadores de DRC no Brasil. O objetivo deste trabalho foi realizar um levantamento da
evolucdo histérica das técnicas e equipamentos utilizados nas modalidades de Terapias Renais
Substitutivas - TRS, e seu processo de incorporacdo, processo esse que foi relacionado a
formulacdo e implementacdo de politicas de saude voltadas ao portador de DRC. Método:
Foram realizadas busca de artigos sobre a difusdo das TRS, publicados em periddicos da area
medica, no Brasil e no exterior, em sitios na Internet e em livros. Resultado e Discusséo:
Desde a introducdo das primeiras técnicas e equipamentos utilizados em dialise e transplante
renal no mundo, o Brasil tem sido classificado como pais seguidor no processo de inovagdes
tecnoldgicas em TRS. Assim, a primeira hemodialise foi realizada em 1949, e o primeiro
transplante renal em 1965. Um fato relevante desse processo é a discrepancia existente entre
as velocidades de difusdo da dialise e do transplante renal, que provavelmente, deve-se mais a
fatores politicos e institucionais, do que econdémicos e tecnoldgicos. Conclusao: Em que pese,
no Brasil, seja curto o lag temporal de incorporacdo de novas técnicas e equipamentos
relacionados as dialises e transplantes, uma vez incorporados tais tecnologias passam a
concentrar-se na regiao sul e sudeste. Nesse sentido, € necessario que a politica ao portador de
DRC garanta tanto a integralidade do cuidado, como também a equidade no acesso ao
transplante renal.

Palavras Chave: politica de salde, terapia renal substitutiva, doenca renal crénica,
incorporacdo tecnoldgica

? Essa reviso foi desenvolvida para a pesquisa “Avaliagdo econdmico-epidemioldgica das Terapias renais
substitutivas no Brasil” desenvolvida pelo Grupo de Pesquisa em Economia da Satde GPES/UFMG com apoio
do Ministério da Saude



1 - Introducéo

A doenca renal cronica no Brasil apresenta efeitos sociais e econémicos bastante relevantes: a
prevaléncia de pacientes em terapia renal substitutiva — TRS, mais que dobrou na ultima
década — de 24 mil usuarios em 1994, chegou-se a 60 mil casos em 2004. Nesse mesmo ano,
foi gasto aproximadamente um bilh&o de reais em transferéncias do SUS para pagamento das
TRSI/SIA, valor equivalente a 5% do total de transferéncias do Ministério da Salde para
estados e municipios’. O Brasil, por isso mesmo, ocupa hoje o quarto lugar no ranking dos
maiores programas de dialise do mundo, apenas superado pelo Japdo, Estados Unidos e
Alemanha. Em relacao aos transplantes renais, o Brasil alcangou em 2000 o segundo lugar em
numero de transplantes, ficando atrds apenas dos Estados Unidos, com 2.914 transplantes

realizados®.

No Brasil, a primeira hemodialise foi realizada em 1949, e o primeiro transplante renal em
1965. Contudo, a ampliacéo da oferta de terapéuticas para portadores de doencga renal crénica
— DRC, s0 foi efetivada na década de 70. Em contraposicao a expansao da oferta de servigos
dialiticos, ocorreu um pequeno crescimento do ndmero de transplantes renais, devido as
dificuldades de organizacdo de um projeto integrado de financiamento entre os prestadores e 0

setor publico®.

Apenas em 2004 foi instituida uma Politica Nacional de Atencdo ao Portador de DRC, por
meio da Portaria GM n° 1168/2004*. Antes dessa regulamentac&o subsistia uma legislacéo

fragmentada, tratando a problematica da DRC de forma pontual.

A Doenca renal cronica (DRC) consiste em leséo e perda progressiva e irreversivel
das funcdes glomerular, tubular e enddécrina dos rins. Em sua fase mais avancada,
chamada de doenca renal terminal, os rins ndo mais mantém a homeostase do meio
interno do organismo. Somente com a utilizacdo de métodos de filtragem artificial do

sangue, tais como didlise peritoneal e hemodidlise, ou com a realizacdo do



transplante renal, ha a possibilidade de sobrevivéncia do paciente A decisao clinica
entre as terapias existentes deve levar em consideracédo fatores como a idade, a
presenca de comorbidades, a op¢do do usuario e a disponibilidade e acessibilidade
a rede prestadora de servicos. As causas mais comuns da DRC sdo hipertensao
arterial, diabetes e glomerulonefrites*. Contudo, a importancia social e econdmica
da DRC, e a complexidade do aparato institucional e tecnoldgico necessario a
atencao aos usuarios, nos remetem aos desafios que envolvem a definicdo de uma

politica de atencao voltada aos portadores de DRC.

O objetivo deste trabalho foi realizar um levantamento da evolucéo histérica das técnicas e
equipamentos utilizados nas modalidades de TRS (hemodialise, didlise peritoneal e
transplantes renais), seu processo de incorporacao no Brasil, relacionando-o a formulacao e
implementacdo de politicas de saude especialmente voltadas ao portador de doenca renal
cronica. A realizacdo do trabalho ocorre no contexto do projeto de pesquisa — Avaliacédo
Econdmico-Epidemioldgica das Terapias Renais Substitutivas no Brasil, desenvolvido pelo
Grupo de Pesquisa em Economia da Saude, GPES-UFMG formado por professores,
pesquisadores e académicos das Faculdades de Medicina, Farméacia e Economia/Cedeplar-
UFMG. Nessa pesquisa 0 GPES-UFMG trabalha em parceria com a Secretaria de Atencéo
a Saude (SAS) e o Departamento de Economia da Salde (DES) da Secretaria de Ciéncia e

Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.
2. Metodologia

O levantamento de dados sobre a evolucdo histérica dos equipamentos e técnicas utilizados
em TRS, bem como da legislacdo pertinente foi feito essencialmente a partir de: 1) busca
ativa de artigos sobre a difusdo das TRS, publicados em periddicos da area médica, no Brasil
e no exterior, 2) em sitios na Internet que continham informac@es relevantes e confiaveis
relacionadas ao tema, 3) em livros e outras publicagdes. Os sitios na Internet considerados

relevantes foram: Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), disponivel em



<http://www.sbn.org.br>, DATASUS, disponivel em <http://www.datasus.org.br>, Baxter,
disponivel em <http://baxter.com> e Baxter-Brasil, disponivel em
<http://www.baxter.com.br> Associacio Brasileira de Transplantes e Orgdos, disponivel em

<http://www.abto.com.br>, Ministério da Saude, disponivel em <http://www.saude.gov.br>
Resultados e discusséao

1. Evolucéo, difusdo e incorporacdo das modalidades de TRS no Brasil

1.1 - Hemodialise

O principio fundamental da hemodialise foi descrito pela primeira vez em 1854, na Inglaterra,
e sua primeira aplicacdo em animais ocorreu em 1913, nos Estados Unidos. A primeira
hemodialise em humano foi realizada em 1923 na Alemanha, e ndo representou ajuda
significativa para o paciente®. O primeiro rim artificial do mundo foi produzido por Willem
Kolff, em 1944, sendo do tipo tambor rotatério e usado apenas no tratamento de pacientes
com doenca renal aguda. Com ele foram tratados 15 pacientes, mas, apenas um sobreviveu.

Até o final dos anos 1940, outros rins artificiais foram produzidos em diversos paises’.

O rim artificial de Kolff passou posteriormente por modifica¢des realizadas por pesquisadores
dos Estados Unidos, surgindo assim, o rim artificial Kolff-Brigham, que tornou possivel o
estabelecimento do primeiro grande programa de hemodialise daquele pais, pavimentando o
caminho para a realizacdo do primeiro homotransplante renal bem-sucedido da historia, em
1954> ', Em 1956, a empresa norte-americana Baxter Laboratories introduziu no mercado o

primeiro rim artificial comercial do mundo®.

Apesar dos avancos tecnoldgicos, até o final dos anos de 1950, a hemodilise s6 foi utilizada
no tratamento a pacientes com doenga renal aguda. O primeiro passo fundamental para a sua
utilizacdo em doentes renais cronicos foi o desenvolvimento, em 1960, do shunt arterio-

venoso nos Estados Unidos, e, 0 segundo, foi a introducéo da fistula arteriovenosa (FAV), em



1962. Esse tipo de acesso vascular, que evita os problemas de trombose e infec¢do do shunt,
além de ser mais duravel e cbmodo para o paciente, permitiu a difusdo por todo 0 mundo da

hemodialise como tratamento a pacientes renais cronicos® *°.

Desde a década de 1950, a introducdo de outros avancos tecnoldgicos no tratamento
hemodialitico tornou esse procedimento mais seguro e capaz de manter a vida dos pacientes
por longos periodos. O controle da ultrafiltragdo, o dialisato com bicarbonato, o
desenvolvimento de membranas mais biocompativeis, a sofisticacdo crescente das maquinas
de hemodidlise e a aplicacdo de modelos de sddio varidvel e cinética da heparina contribuiram

para esse sucesso’.

Até meados da década de 1980, todas as maquinas de hemodiélise comercializadas no
mercado mundial eram de dois tipos: central de hemodialise ou tanque. Nessa época, foram
lancadas as maquinas de proporcdo, ou proporcionadoras, que eliminam o contato manual
para dosagem das substancias que compdem a solucdo de diélise, diminuindo os riscos de

contaminagéo™.

No Brasil, o primeiro rim artificial foi produzido artesanalmente, em 1949, pelo Dr. Tito
Ribeiro de Almeida, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
S&o Paulo (HC-FMUSP), que se baseou nos modelos de Kolff e Murray, a partir da literatura
internacional. De 1949 a 1954, foram tratados cerca de cem pacientes’. O rim artificial
produzido no Brasil foi utilizado até 1954, quando pela primeira vez, importou-se um rim

artificial modelo Kolff-Brigham pelo Hospital das Clinicas da FMUSP, em 1957.

Até o inicio dos anos 1960, apenas os doentes renais agudos eram submetidos as sessdes de
hemodialise. O inicio das hemodiélises em doentes renais cronicos no Brasil ocorreu como
em outros paises, apds a criagdo do shunt arterio-venoso em 1960. A técnica da fistula arterio-

venosa, criada em 1962, foi logo absorvida por alguns centros de dialise brasileiros, que ja se



localizavam principalmente em hospitais privados, mas também em alguns hospitais

universitarios®®.

Em 1972, a empresa multinacional norte-americana Baxter, iniciou suas atividades comerciais
no Brasil, no setor de equipamentos de hemodialise. O lancamento da maquina de proporc¢éo
no mercado internacional, bem mais cara que a de tanque, favoreceu a participacdo das

empresas nacionais no mercado interno™.

No entanto, em 1996, um episédio ocorrido na cidade de Caruaru/PE, altera a correlagdo de
forcas no mercado de maquinas de dialise no Brasil. No Instituto de Doencas Renais (IDR) de
Caruaru, 54 pessoas morreram contaminadas apds usar as maquinas de hemodidlise e outras
100 apresentaram problemas de intoxica¢do. O laudo técnico elaborado na época constatou
que o incidente, conhecido como a “Tragédia da Hemodialise”, ocorreu porque a agua
utilizada nas méquinas estava contaminada por cianobactérias™. O Ministério da Salde
promoveu, entdo, alteracdes na regulamentacdo dos servicos de TRS e nas normas para
cadastramento desses estabelecimentos junto ao Sistema Unico de Saude, estabelecendo-Ihes,
requisitos de seguranca e qualidade. Além disso, incentivou as unidades prestadoras, inclusive
com financiamento especifico, a trocarem das maquinas de tanque por maquinas

proporcionadoras.
1.2. Diélise Peritoneal

As primeiras dialises peritoneais com fins terapéuticos foram realizadas em 1923, na
Alemanha. Apesar das gradativas modificacdes da técnica inicial, a infeccdo peritoneal

parecia ser o grande obstaculo de sua difus&o®.

Somente anos depois, quando foi desenvolvido na Inglaterra e aperfeicoado nos Estados
Unidos um cateter flexivel, de longa permanéncia - cateter de Tenckhoff em 1968 - € que se

tornou possivel uma abordagem simples e segura da cavidade peritoneal, suprimindo quase



totalmente a incidéncia de perfuracdes de alcas intestinais e diminuindo consideravelmente a
incidéncia de peritonites. Desse modo, surgiu em 1976 nos Estados Unidos, a Dialise

Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC)™.

A DPAC passou a ser amplamente difundida por todo o mundo, a partir de 1978, apds a
idealizacdo da técnica de introducdo da solucdo de didlise em bolsas plasticas que poderiam
ser enroladas e amarradas (rolled up and strapped) ao paciente durante a troca. Em 1980, foi
criado, na Italia, o sistema de troca de solucdo pelo equipo em “Y”, unindo duas bolsas
plasticas (uma para infusdo e outra para a drenagem da solugdo de diélise da cavidade
peritoneal). Essas duas inovacgGes promoveram uma consideravel diminuicéo da incidéncia de

peritonites na DPAC**.

Em 1981, surgiu uma modalidade alternativa de dialise peritoneal: a Didlise Peritoneal
Continua Ciclica (DPCC), um tipo de Dialise Peritoneal Automatica (DPA). Desde a sua
introducdo, a técnica da DPA e suas variantes tém passado por aperfeicoamentos que
possibilitaram flexibilizar a programacdo do uso dos equipamentos, de acordo com as
necessidades de cada paciente. Em 2003, aproximadamente um terco dos pacientes em dialise

peritoneal no mundo eram tratados com DPA™ *°.

No Brasil, a introdugédo da DPAC ocorreu em 1980, pelo Dr. Miguel Riella, do Hospital das
Clinicas da Universidade do Parana, que realizou treinamento nefroldgico nos Estados
Unidos, entre 1973 e 1975. Para a introducdo da DPAC foi decisiva a participacdo da Baxter®
norte-americana, fabricante das bolsas plasticas utilizadas em didlise peritoneal no mercado
nacional. Apos alguns usos esporadicos no pais, a DPAC foi aprovada e regulamentada pelo

INAMPS, em outubro de 1983 °.

A DPA foi introduzida no Brasil pela empresa Baxter Hospitalar, em 1990, com a

comercializacdo do equipamento “PAC-Extra®”%. Inicialmente, os equipamentos eram



comprados ou alugados pelos préprios pacientes, enquanto que as bolsas e outros materiais
eram fornecidos pelo SUS. A partir de janeiro de 1999, o governo passou a arcar com todo o
custo do tratamento, dando prioridade a criangas, idosos, adolescentes e pacientes
diabéticos™.

1.3 — Transplantes

O primeiro homotransplante renal (humano para humano) referido na literatura médica foi
realizado sem sucesso em 1936, pelo cirurgido soviético Dr. Yu Yu Voronoy, na Ucrania. Os
conhecimentos cientificos em técnicas de transplante, imunologia e fisiopatologia da doenca
renal experimentaram alguns avancos até que, em 1954, realizou-se, nos Estados Unidos, o
primeiro homotransplante renal bem sucedido da historia, entre irmdos gémeos
homozig6ticos. Em 1959, foi realizado o primeiro transplante renal bem-sucedido entre

doador e receptor ndo idénticos geneticamente®®.

Entretanto, ainda ndo se conseguia realizar o transplante entre cadaver e receptor nédo
idénticos geneticamente, em virtude da baixa efetividade das técnicas de imunossupressdo
existentes na época. No entanto, em 1959, a 6-mercaptopurina e, pouco tempo depois, a
azatioprina, sua sucessora, foram introduzidas na préatica clinica como imunossupressores.
Assim, em 1962, foi realizado, nos Estados Unidos, o primeiro transplante renal bem-
sucedido da histéria com doador cadaver ndo-relacionado. Logo em seguida, introduziu-se,
nos Estados Unidos, a associacdo entre corticoides e azatioprina, que por duas décadas
constituiu a base do tratamento imunossupressor pés-transplante em todo o mundo. No
entanto, a taxa de mortalidade pds-transplante manteve-se relativamente elevada e a sobrevida

média do enxerto insatisfatoria®® *°.

Por outro lado, os avangos cientificos permitiram identificar o papel do antigeno leucocitario

humano (HLA) na defini¢cdo da histocompatibilidade entre doadores e receptores de 6rgéos e



tecidos. Desde os anos 1960, era Obvia a necessidade de doadores cadaveres para o
atendimento a uma demanda maior por orgdos e tecidos transplantados. Nessa época sdo

estabelecidos os critérios de morte cerebral para a remocéo de 6rgaos para transplante®.

Em 1983, inicia-se uma outra era para os transplantes de orgdos. Uma nova droga
imunossupressora de manutencdo, a Ciclosporina A, foi introduzida na préatica clinica, com
aumento significativo da sobrevida dos enxertos'. Outra droga, o anticorpo monoclonal
(OKT), logo veio se somar & terapéutica de imunossupressdo. No Brasil, essas drogas

comecaram a ser usadas na segunda metade da década de 1980™.

Durante os anos 90, houve a introducdo de novos imunossupressores no mercado mundial —
Micofenolato mofetil, Tacrolimus (FK-506), Sirolimus e blogueadores do receptor de
Interleucina-2 — além de aprimoramentos em medicamentos j& utilizados, como a
Ciclosporina, que continuaram a melhorar o progndstico dos pacientes transplantados. Outros
avangos nos campos da técnica cirdrgica, da preservacdo de tecidos, dos cuidados no pos-
operatério e do tratamento de complicaces infecciosas pos-transplante também tiveram

importante papel na melhoria das taxas de sucesso dos transplantes de 6rgdos?"*°.

O primeiro transplante renal no Brasil foi realizado em 1965, no HC-FMUSP e logo em 1967
foi, pela primeira vez, realizado um transplante renal com doador cadaver no Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto/USP.

A partir de 1968, foram implementados na Unidade de Transplantes Renais do HC-FMUSP,
0s primeiros testes de prova cruzada, pré-transplante, e a tipagem HLA nos l6cus A e B.
Meses depois foi promulgada a primeira Lei de transplantes que regulamentava a doacéo de
Orgdos intervivos e de cadaveres. Em 1971, foi realizado o primeiro transplante com doador
ndo co-sanguineo do Brasil e no ano de 1983, foi definido o conceito de morte encefalica do

HC-FMUSP (MION E ROMAO JR, 1996;'2 ROCHA, 1993.%).
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Em dezembro de 1986, foi criada, em S&o Paulo, a Associacdo Brasileira de Transplantes de
Orgéos (ABTO), que entre outras finalidades substituiu a Sociedade Brasileira de Nefrologia
no papel de fonte de fornecimento de dados estatisticos sobre transplantes renais®. Em 1987 a
ABTO definiu o conceito de morte encefalica, muito semelhante ao definido pelo HC-

FMUSP.

Nesse mesmo ano, em fevereiro, em portaria interministerial, dos Ministérios da Educacdo e
da Previdéncia Social, criou 0 SIRC-TRANS (Sistema Integrado para o Tratamento do Renal
Cronico e do Transplante Renal), que tinha a funcdo de assessorar o INAMPS em questdes
relativas & doencga renal cronica terminal e tinha como um dos objetivos incentivar o

transplante renal no Brasil, sobretudo os transplantes com doador cadaver®.

O Sistema e Informacdo de Procedimentos de Alta Complexidade Renal - SIPAC-RIM,

criado em 1990 e extinto em 1991, representou a continuagéo do Sirc-Trans®.

Em 1992 foi promulgada a Lei dos Transplantes substituindo a antiga Lei de 1968. No
entanto, sua vigéncia foi efémera. Em 1997, foi publicada e regulamentada uma nova Lei de
Transplantes, Lei 9434/97. A lei definia o consentimento presumido como a nova forma de
consentimento a doacdo, criou o Sistema Nacional de Transplantes (SNT), e, em cada Estado
brasileiro, criou uma Central de Notificagdo, Captaco e Distribuicio de Orgdos (CNCDO),
conhecida popularmente como “Central de Transplantes”. Por forga dessa Lei, o Conselho
Federal de Medicina publicou, em 1997, resolucdo a qual definiu os critérios para o

diagnostico de morte encefalica para todas as idades.

No ano de 2000, por meio de diversas portarias 0 Ministério da Saude criou, no ambito do
SNT, a Central Nacional de Notificacio, Captacéo e Distribuicdo de Orgdos com a atribuico
de gerenciamento da lista Unica nacional de receptores, em todo o territorio nacional, e 0

Registro Nacional de Doadores de Orgdos e Tecidos - um banco de dados que contem a lista

11



de todos os potenciais doadores de 6rgaos e/ou tecidos do pais %.

Além disso, em janeiro de 2001, a Medida Proviséria n° 2.083-31, alterando dispositivos da
Lei 9434/97, determinou que a retirada de 6rgdos, tecidos e partes do corpo de pessoas
falecidas dependera da autorizacdo de qualquer um de seus parentes maiores, na linha reta ou
colateral, até o segundo grau inclusive, ou cénjuge, firmada em documento subscrito por duas

testemunhas presentes a verificacdo da morte.

Ja os transplantes com doador vivo ndo relacionado tém se tornado cada vez mais freqlentes,

tanto no Brasil quanto em outros paises %.
2. Evolucéo da politica nacional aos portadores de DRC

A formulacdo de uma politica nacional de atencdo ao portador de doenca renal crénica data de
periodo bastante recente. Em 2004, além de instituir a Politica Nacional de Atencdo ao
Portador de Doenca Renal Cronica, por meio da Portaria n°168/GM, o Ministério da Salde
estabeleceu um novo regulamento técnico para o funcionamento dos servicos de didlise -

RDC n° 154/2004 %3,

Antes dessa regulamentacdo, o que existia era uma legislacdo fragmentada, expressa em
diversas portarias emitidas ao longo dos anos, tratando a problemética da doenca renal crénica

de forma pontual por meio de procedimentos ofertados pelo sistema previdenciério.

Em 1976, quando o Sistema Nacional de Previdéncia e Assisténcia Social — SINPAS, através
do INAMPS, passa a remunerar esse procedimento observa-se significatica expansdo da
terapéutica dialitica, por meio de servicos privados de médio porte que facilmente se
credenciavam junto ao INAMPS. Nota-se, que a partir dos anos 1970, o INAMPS foi um ator
decisivo para a difusdo destas tecnologias, contribuindo para a consolidacdo de um mercado

predominantemente privado de prestacdo de servigos, articulado a um segmento de

12



fornecedores de maquinas, equipamentos e medicamentos utilizados em terapias renais

substitutivas altamente monopolizado.

A margem da expansdo da oferta de servicos dialiticos, Coelho® aponta para o crescimento
relativamente timido do numero de transplantes renais, que ndo deve ser atribuido, pelo
menos de forma determinante, a falta de politicas publicas, recursos financeiros, 6rgaos
passiveis de serem transplantados ou capacidade técnica ou operacional para a sua realizacéo.
Mas, debitado as dificuldades experimentadas para se organizar um projeto de financiamento
e integragdo interinstitucional entre os prestadores das duas modalidades, didlises e

transplantes, e o setor publico.

O primeiro esboco de uma politica integral ao portador de DRC foi a Portaria 38 do
Ministério da Saude®*, publicada em 3 de marco de 1994, que estabeleceu as Normas do
Sistema Integrado de Atencdo ao Renal Cronico. Essas normas, bastante detalhadas, versavam
sobre o credenciamento, funcionamento e os procedimentos de avaliacdo de hospitais e
servigos de dilise e transplante - vinculando as unidades de tratamento dialitico a centros de
transplante renal, bem como sobre a inscri¢do de pacientes em lista de espera por transplante e

as autorizacdes de didlise.

Entretanto, segundo Coelho®, a complexidade da nova regulamentacéo aliada aos poucos
recursos com que o Ministério [da Salde] contava para implementé-la e a heterogeneidade
das condicgdes regionais, parecem ter limitado sensivelmente o impacto que esse processo de
normatizacdo poderia ter alcancado. Com isso, em meados da década de 90, havia ainda
pouco controle e informagdo disponivel sobre a quantidade e a qualidade dos tratamentos
oferecidos pelo SUS, para os doentes renais cronicos.

Paradoxalmente, a “Tragédia da Hemodialise de Caruaru”, em 1996, contribuiu fortemente

para que o estado e a sociedade despertassem para a real situacéo da terapia renal no Brasil*,
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Tal fato tornou explicita a necessidade e a urgéncia de se estabelecer uma politica regulatéria
para o setor. Em decorréncia deste acontecimento, adotaram-se algumas iniciativas, como a
instituicdo da Autorizacdo de Procedimentos de Alto Custo em Alta Complexidade (APAC) e
a substituicdo das maquinas de tanque pelas de proporcdo, agravando a dependéncia
tecnologica nacional. Hoje ndo h& mais fabricantes nacionais de rins artificiais no mercado

brasileiro, que é dividido por duas empresas multinacionais.

Quanto a regulacdo, em 2002, com o0 objetivo de fazer uma revisdo do modelo de prestacdo de
servicos da Terapia Renal Substitutiva no SUS, o Ministério da Saude (MS) criou um grupo
de trabalho com a funcdo de realizar um diagndstico sobre a situacdo da doenca renal no
Brasil. Este grupo produziu efeitos além dos propostos inicialmente. Iniciou-se um processo
gradativo de formulacdo de uma politica regulatéria, culminando, em 15 de julho de 2004, na
Portaria n.° 1168 instituida pelo MS, regulamentando a Politica Nacional de Atencdo ao
Portador de Doenca Renal. Constitui-se, desta forma, uma politica pablica e institucional, de
carater universal dentro dos preceitos do Sistema Unico de Salde, substituindo um conjunto
desarticulado de medidas técnicas e regulatérias que caracterizaram o atendimento aos

doentes renais crénicos nos Gltimos quarenta anos".

Em seus aspectos mais importantes, a Politica instituida em 2004 passou a prever a
integralidade no cuidado das doencas crbnicas ndo transmissiveis, com a introducdo das
linhas de cuidado integral incluindo prevencdo, promocdo, tratamento e reabilitacdo. A
proposta da linha de cuidado supde que o usuario do sistema tenha um acompanhamento

continuo, como resultado da articulagdo dos varios niveis de atencdo a satide”.

Como poOde ser visto acima, as diretrizes de atencdo ao portador de doenga renal estdo
pautadas pelos principios norteadores do SUS, garantindo a integralidade do cuidado através
da articulacdo dos varios niveis de atencdo, inclusive prevendo a equidade na realizacdo do

transplante renal.
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3 - Conclusdo

Desde a introducdo das primeiras técnicas e equipamentos utilizados em dialise e transplante
renal no mundo, o Brasil tem ocupado a posicdo de pais seguidor, no processo de inovagdes
tecnologicas em TRS. Via de regra, essas técnicas e equipamentos, desenvolvidas
inicialmente em paises da Ameérica do Norte e Europa, foram incorporadas pelo Brasil
mediante treinamento de recursos humanos brasileiros naqueles paises, ou por meio da

atividade comercial de empresas multinacionais.

Entretanto, o lag temporal de incorporacdo dessas técnicas e equipamentos ndo tem sido
longo — poucos anos, em média — possibilitando oferecer aos pacientes brasileiros metodos
diagnosticos e terapéuticos relativamente modernos. Contudo, uma vez incorporadas pelo
pais, essas técnicas e equipamentos experimentaram um processo de difusdo normalmente
caracterizado pela concentracdo geogréafica nas regides Sudeste e Sul, com destaque para 0

Estado de Sdo Paulo.

Um fato relevante desse processo é a discrepancia entre as velocidades de difusdo da dialise e
do transplante renal no Brasil. A primazia da difusdo da atividade dialitica no Brasil,
considerada menos custo-efetiva, parece dever-se mais a fatores politicos e institucionais, do

que econdmicos e tecnoldgicos.

Nesse sentido, torna-se necessario ao pais o estabelecimento de politicas publicas
especialmente voltadas para a promoc¢do de maior eqlidade e eficiéncia na distribuicdo dos
recursos em TRS. A avaliacdo econémico-epidemiolégica das TRS no Brasil, a medida em
que atenta para as maltiplas inter-relacGes de natureza social, politico-institucionais e clinico-
assistenciais que envolvem a especial producdo deste cuidado em saude, poderdo fornecer

novos parametros de eficiéncia para sua formulagéo.
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Abstract

Introduction: The social and economic importance of Chronic Renal Failure — CRF, and the
institutional and technological apparatus complexity necessary to users care, remit us to the
challenge that involves the definitions of a Health Policy especially directed to CRF patients.
The aim of this study was to describe the historical evolution of techniques and equipments
used in Renal Replacement Therapies (RRT) modalities and their incorporation process in
Brazil. This historical process was related to the development of CRF patients Health Policies
Methods: It was realize a research about TRS diffusion, studies published in medicals
periodics, internet sites and books, in Brazil and other countries. Results and discussion:
Since the introduction of the first techniques and equipments used in dialysis and renal
transplant, Brazil has been classified as a follower country in the TRS technological
innovation world context. However, the temporal lag of this techniques and equipments
incorporation hasn’t been long. So, the national first dialysis was realized in 1949, and the
first renal transplant in 1965. A relevant fact of this process is the gap that exists between the
dialysis and renal transplant diffusion speed, that probably is due to institutional and politics
factors more than economic and technological ones. Conclusion: The CRF patients Health

Policy needs to assure both, the integrality of care, and the equity for transplant renal access.

Key words: Health Policy, Renal Replacement Therapy, Chronic Renal Failure,

Technological Incorporation
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