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 APRESENTAÇÃO

Os estudos de custo e das implicações econômicas relacionadas 
as chamadas avaliações econômicas compreendem um grande 
grupo de métodos usados na avaliação de tecnologias em saúde. 
Esse ferramental vem sendo objeto de muita atenção tanto por parte 
dos planejadores de saúde como das agências e demais organismos 
responsáveis pela avaliação de tecnologias em saúde em diversos 
países. Esse interesse tem sido alimentado pelas preocupações com 
a elevação dos gastos em saúde, pelas pressões sobre os gestores 
nas decisões sobre a alocação de recursos e pela necessidade 
dos produtores de demonstrar os benefícios de suas tecnologias. 
Como resultado, observa-se significativo incremento no número de 
avaliações econômicas na literatura, bem como tem existido um 
refinamento dos métodos envolvidos com sua execução.

Os resultados das avaliações econômicas não devem servir 
como único ou principal determinante nas decisões em saúde e no 
difícil processo de planejar serviços e sistemas de saúde. Entretanto, 
considerando que esses processos de análise buscam estruturar 
o problema, forçando um tratamento explícito das questões-
chave e permitindo uma melhor consideração dos vários aspectos 
relevantes para uma decisão, eles podem ser úteis nos processos de 
incorporação e gestão das tecnologias de saúde.

Também no SUS as avaliações econômicas podem ser 
um importante instrumento nos processos de decisão sobre a 
incorporação de tecnologias e a alocação de recursos em saúde. 
Na medida em que permitem identificar e mapear problemas e 
oportunidades para uso e aplicação de soluções tecnológicas e em 
que investigam a efetividade, os custos e os impactos do uso de uma 
tecnologia no sistema de saúde, essas análises podem auxiliar na 
seleção das intervenções mais efetivas por menor custo e agregar 
elementos para alterações e aprimoramento das políticas de saúde, 
aumentando a eficiência e a efetividade dos serviços e a qualidade 
do cuidado em saúde prestado.

As Diretrizes Metodológicas para Estudos de Avaliação 
Econômica de Tecnologias em Saúde têm sua importância demarcada 
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principalmente pela escassez de publicações semelhantes no Brasil, 
além da inexistência de uma diretriz desse tipo no âmbito deste 
Ministério. A demanda de avaliações de tecnologias pelo Ministério 
da Saúde, incluindo a avaliação econômica, deve crescer, à medida 
que ela se torna um dos elementos a serem considerados no processo 
de incorporação de novas tecnologias no país (BRASIL, 2006a).

Desse modo, o objetivo dessas Diretrizes é contribuir para a 
padronização das avaliações realizadas tanto por pesquisadores 
externos quanto pelos próprios técnicos do Ministério, permitindo 
uma maior transparência dos estudos a serem apresentados e a 
possibilidade de sua revisão e reprodução. Portanto, não se pretende 
que elas sejam material didático de técnicas de avaliação econômica 
e sim que indiquem parâmetros e definições técnico-metodológicas 
a serem assumidas pelo Ministério da Saúde para elaboração e 
avaliação de estudos dessa natureza. Espera-se, também, que as 
Diretrizes possam ser úteis a acadêmicos e especialistas médicos, 
gestores dos serviços de saúde, pacientes e associações de pacientes, 
à mídia e ao público em geral. 

Nesse sentido, pretende-se que estas Diretrizes venham a se 
somar aos vários esforços que vêm sendo empreendidos para 
que a Avaliação de Tecnologias em Saúde no Brasil se estruture 
e se dissemine.
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1 INTRODUÇÃO

Independentemente do modelo de financiamento adotado 
para o cuidado com a saúde (seja público, através de tributos, seja 
privado, através do custeamento direto dos usuários ou da aquisição 
de planos e seguros de saúde), a grande maioria dos países tem-se 
deparado com custos crescentes com os cuidados em saúde, tanto 
em termos absolutos, como em termos relativos. 

Como consequência do crescimento dos gastos em saúde, a 
busca pela eficiência na alocação dos recursos tem ocupado papel 
importante na pauta das discussões de políticas públicas. Em primeiro 
lugar, levanta-se a questão relativa à disputa de recursos dentro dos 
orçamentos públicos. À medida que aumenta a participação dos 
gastos com saúde, outras despesas se veem pressionadas, trazendo 
questionamentos aos tomadores de decisão, visto que lhes cabe 
a função de equilibrar despesas nas diversas áreas, atendendo às 
demandas da sociedade como um todo. Depois, o debate se volta 
para o processo de gestão dos recursos alocados para a saúde. 
Principalmente para aqueles países que atingiram níveis elevados 
no atendimento à saúde vem-se colocando o dilema de aceitar o 
crescimento sem limites das despesas com saúde, fato que põe em 
risco seus modelos de financiamento e também, por outro lado, 
de manter o nível de excelência e principalmente de equidade 
no atendimento à população como um todo, mas sem perder a 
dimensão de uma análise mais econômica do gasto.

Tecnologias em saúde incluem “medicamentos, equipamentos 
e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, educacionais, 
de informação e de suporte e os programas e protocolos 
assistenciais, por meio dos quais a atenção e os cuidados com 
a saúde são prestados à população” (BRASIL, 2006b). Assim, 
de uma forma abrangente, essas tecnologias compreendem um 
“conjunto amplo de elementos, que vão desde conhecimentos 
concretamente incorporados em artefatos — medicamentos, 
vacinas e equipamentos — aos vários conhecimentos subjacentes 
a novos procedimentos médico-cirúrgicos usados no cuidado 
médico, bem como os sistemas organizacionais e de apoio 
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mediante os quais este cuidado é dispensado” (OFFICE OF 
TECHNOLOGY ASSESSMENT, 1978)1.

Conquanto não seja o único fator, a utilização de tecnologias 
cada vez mais dispendiosas é apontada como uma das principais 
causadoras da elevação dos custos com saúde (NEWHOUSE, 
1992). O peso significativo que se atribui à tecnologia no aumento 
dos custos com os cuidados em saúde advém da especificidade 
de sua utilização. Nos diversos setores econômicos, a difusão da 
tecnologia tende a envolver um processo de substituição, em que a 
nova tecnologia ocupa o espaço das já existentes. Na saúde, novos 
procedimentos e novas técnicas de tratamento são incorporados 
pelos diversos profissionais de forma muitas vezes acelerada 
e mesmo antes de evidências suficientes que comprovem sua 
segurança, eficácia e efetividade. Além disso, com muita frequência, 
as tecnologias na área da saúde não são substitutas; pelo contrário, 
tendem a ser cumulativas. A utilização da ressonância magnética, 
por exemplo, na maioria das vezes não exclui o uso da tomografia 
computadorizada nos testes diagnósticos.

Em parte por conta desse caráter — não-substitutivo, complementar 
e, em bom número de casos, cumulativo — vem ocorrendo um 
aumento de despesas diretamente proporcional ao aperfeiçoamento 
dos conhecimentos e equipamentos utilizados na detecção e cura das 
doenças. Esse aumento dos custos da atenção e a necessidade de 
efetuar (e justificar) decisões de alocação de recursos nos orçamentos 
setoriais enfatizaram a importância de otimizar a relação entre custos 
e benefícios de saúde resultantes dos serviços prestados.

O processo de decisão para guiar a escolha das intervenções 
que provavelmente poderão oferecer maiores benefícios para a 
população é, muitas vezes, inadequado e sujeito a pressões diversas, 
incluindo-se nelas as indústrias de insumos de saúde.

Sem análises sistematizadas e de rigor metodológico, pode ser 
difícil identificar claramente as alternativas relevantes e, sem tentativas de 
mensurar, a incerteza sobre as ordens de magnitude podem ser críticas. 
Desse modo, a reunião e utilização de informações sobre custos e 
1Desse modo, os vários equipamentos presentes em uma Unidade de Tratamento Intensivo 
(UTI), por exemplo, constituem tecnologias em saúde de per si. Por outro lado, uma UTI — 
com todo seu conjunto de equipamentos e dispositivos, pessoal qualificado, organização 
específica de espaço, rotinas de atendimento, indicadores de qualidade do atendimento etc. 
— também pode ser entendida como uma tecnologia em saúde. Mais ainda: a prestação de 
cuidado médico intensivo, a organização da rede de assistência intensiva no sistema de saúde 
e as várias formas de fazê-lo também o são.
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benefícios das intervenções em saúde podem auxiliar no estabelecimento 
de prioridades para a alocação de recursos em saúde.

É uma questão central no pensamento econômico o fato de que 
os recursos da sociedade são, em todos os lugares, sempre finitos 
frente à sua demanda. No caso do setor saúde, essa demanda 
encontra-se em contínuo crescimento, dado o alto grau de inovação 
tecnológica que caracteriza a área. Como consequência, existe um 
permanente conflito entre uso de recursos e necessidade de escolher 
entre alocações alternativas. 

Um dos instrumentos utilizados para auxiliar nessas decisões são 
as avaliações econômicas em saúde: técnicas analíticas formais para 
comparar propostas alternativas de ação, tanto em termos de custos 
como de consequências, positivas e negativas (DRUMMOND et al., 
1997a). Essas análises comparativas ponderam os “valores” dos 
recursos aplicados e dos resultados obtidos, ajudando nas decisões 
sobre o uso dos recursos. Avaliação econômica compreende, 
frequentemente, uma síntese da informação de várias disciplinas, tais 
como epidemiologia, pesquisa clínica e economia. 

As avaliações econômicas baseiam-se no custo de oportunidade, 
isto é, na compreensão de que a aplicação de recursos em 
determinados programas e tecnologias implica a não-provisão de 
outros (ou seja, em não-benefícios para alguns). Na realidade, o 
custo real de uma atividade (por exemplo, a provisão de serviços 
hospitalares) não corresponde apenas aos recursos despendidos na 
sua oferta, mas também no valor de todas as outras atividades (por 
exemplo, outros serviços de saúde, tais como programas de vacinação 
e outros bens e serviços sem relação com a saúde, como defesa ou 
transporte) que deixam de ser fornecidas (GOLD et al., 1996). Desse 
modo, uma alocação eficiente de recursos é aquela em que os custos 
de oportunidade são minimizados, isto é, em que se obtém o maior 
valor dos recursos empregados (PALMER; RAFTERY, 1999).

Existe uma variedade de abordagens para a análise econômica 
de tecnologias em saúde, mas todas apresentam duas características 
centrais: (a) lidam tanto com os insumos quanto com os produtos — 
custos e consequências — das tecnologias ou intervenções em saúde; 
(b) comparam estratégias tecnológicas, podendo ser duas ou mais 
alternativas tecnológicas existentes para uma dada condição clínica 
ou mesmo intervenções diferentes disponíveis para condições de 
saúde diversas. 
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As principais diferenças entre as abordagens residem: (1) no tipo 
de consequências consideradas; (2) nas implicações dos diferentes 
métodos desta avaliação e (3) no alcance da análise. A escolha entre 
elas dependerá do propósito da avaliação e da disponibilidade de 
dados e outros recursos. 

Enquanto o uso dos recursos é sempre mensurado em unidades 
monetárias, as formas de mensuração das consequências diferem, 
definindo os quatro tipos de análise existentes: custo-minimização, 
custo-efetividade, custo-utilidade e custo-benefício.

Algumas vezes, são feitas análises de uma única intervenção de 
saúde, relatando seus custos e consequências, mas sem comparação 
com qualquer alternativa. Um centro de cuidados primários, 
por exemplo, pode relatar seu desempenho anual em termos de 
custos, casos de doença tratados, casos tratados com sucesso ou 
custo por caso de doença curado. Tal análise deve ser considerada 
uma avaliação parcial, não uma avaliação econômica completa. 
Em outros casos, uma análise comparativa é feita, mas focada 
apenas nos custos ou nas consequências, como, por exemplo, uma 
avaliação dos custos de um dado programa de saúde ou pesquisas 
clínicas voltadas para estabelecer as consequências ou efetividade 
de determinadas intervenções médicas. Novamente, essas avaliações 
devem ser consideradas análises parciais. 

A seção seguinte contém uma síntese das recomendações e as 
subsequentes detalham a estrutura e a metodologia a ser utilizada na 
elaboração de avaliações econômicas para o Ministério da Saúde. 
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2 CONTEXTUALIZAÇÃO

A partir da Constituição de 1988 ficou determinado que é dever do 
Estado garantir saúde a toda a população, sem distinção de gênero, 
cor, classe social ou situação de emprego. Para atingir esse propósito, 
são necessárias várias ações, não apenas curativas, mas também 
paliativas e preventivas. Nesse contexto, são grandes os desafios no 
âmbito da gestão da saúde, devido às dimensões continentais do 
país e aos diferentes perfis epidemiológicos. Quanto a estes últimos, 
convivemos tanto com problemas comuns aos países desenvolvidos, 
tais como doenças crônicas e degenerativas, como aos países em 
desenvolvimento, tais como endemias e doenças negligenciadas. 
Para ilustrar a dimensão das ações no âmbito do Sistema Único 
de Saúde (SUS), em 2007, foram autorizadas 11.739.258 
internações hospitalares, distribuídas entre 2.562 procedimentos e 
2.704.324.283 atendimentos ambulatoriais, provenientes de 2.883 
procedimentos. No mesmo período, 148.195.881 doses foram 
aplicadas nos programas de imunização.

Assim, buscando maximizar os benefícios de saúde a serem 
obtidos com os recursos disponíveis, assegurando o acesso da 
população a tecnologias efetivas e seguras, em condição de 
equidade, foi proposta, em 2006, a Política Nacional de Gestão de 
Tecnologias em Saúde (PNGTS). Entre os objetivos específicos dessa 
Política está a elaboração de diretrizes metodológicas para estudos 
de avaliação de tecnologias. Além disso, a Agenda Nacional de 
Prioridades de Pesquisa em Saúde (ANPPS) prevê estratégias de 
estruturação e sustentabilidade da avaliação de tecnologias em 
saúde, na qual se encontram os estudos de avaliação econômica, 
no âmbito do SUS. 

Nesse contexto, houve necessidade de desenvolver diretrizes 
metodológicas para estudos de avaliação econômica, devido ao 
crescente volume de estudos fomentados pelo Ministério da Saúde, 
por meio do Departamento de Ciência e Tecnologia da Secretaria de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, bem como pelos estudos 
encaminhados pela indústria farmacêutica para fins de incorporação 

D
ir

e
tr

iz
e
s 

M
e
to

d
o
ló

g
ic

as
: 
Es

tu
d
o
s 

d
e
 A

va
li
aç

ão
 E

co
n
ô
m

ic
a 

e
m

 S
aú

d
e
 

1514



de tecnologias na tabela de procedimentos do SUS e ANS.  Os 
objetivos das diretrizes são: padronizar, na medida do possível, e dar 
transparência às avaliações realizadas por pesquisadores externos e 
técnicos do Ministério da Saúde.

As Diretrizes Metodológicas para Estudos de Avaliação 
Econômica de Tecnologias em Saúde consistem em reunir várias 
recomendações quanto a tópicos fundamentais à boa prática para 
estudos de avaliação econômica de tecnologias em saúde. Para 
tal, foram consultadas as principais referências na área, entre 
livros-textos, guias metodológicos de agências de avaliação de 
tecnologias em saúde e artigos de revistas especializadas. 

O processo de desenvolvimento das Diretrizes contou com 
o envolvimento de várias áreas técnicas do Ministério da Saúde, 
bem como de agências reguladoras e instituições de ensino 
superior voltadas à avaliação econômica de tecnologias em saúde. 
Cronologicamente, o primeiro passo foi dado no âmbito do Conselho 
de Ciência, Tecnologia e Inovação do Ministério da Saúde (CCTI/
MS), instituído pela Portaria n° 1.418/GM, de 24 de julho de 2003, 
no qual existe um Grupo Permanente de Trabalho de Avaliação de 
Tecnologias em Saúde (GT-ATS). Desse, foi selecionado um subgrupo 
para definir aspectos gerais das Diretrizes. Assim, foi definido que as 
Diretrizes devem: (i) ser direcionadas a pesquisadores e técnicos da 
gestão da saúde; (ii) ter linguagem simples; (iii) ser completas; e (iv) 
ter formato didático.

A par destas informações gerais, foram selecionados dois 
pesquisadores com atuação na área de avaliação econômica de 
tecnologia em saúde, Dr. Cid Manso de Mello Vianna e Dra. Rosângela 
Caetano. Após elaboração, o texto foi revisado tecnicamente pela 
Dra. Maria Alicia Ugá. Concluído esse processo, houve uma oficina 
para apreciação das Diretrizes por distintos avaliadores externos, 
visando ao aprimoramento de suas recomendações. 

No intuito de dar maior amplitude e transparência ao documento, 
o Ministério da Saúde, por intermédio do DECIT, promoveu, no 
primeiro semestre de 2008, um Fórum Governamental no 2nd. 
ISPOR Brazilian Chapter Congress, que reúne profissionais ligados 
direta ou indiretamente à avaliação econômica de tecnologias em 
saúde, tais como representantes da indústria farmacêutica, governo, 
instituições de ensino, entre outros. Além da apresentação das 
diretrizes, foi disponibilizada uma ferramenta para envio de críticas 
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ou sugestões relacionadas às recomendações. Essa ferramenta 
ficou disponível no endereço eletrônico do Ministério da Saúde pelo 
período de sessenta dias. 

Dada a especificidade do tema, foram obtidas dezesseis 
contribuições: 6 (37,5%) foram provenientes de representantes de 
governo; 6 (37,5%) de docentes de instituições de ensino, 3 (18,75%) 
de representantes do setor industrial da saúde, sendo que 1 (6,25%) 
não se enquadrou em nenhuma das classificações anteriores. De 
uma forma geral, o grau de concordância referente ao conjunto 
das Diretrizes foi: (i) sobre o formato de apresentação (93,75%); 
(ii) sobre a clareza do texto (75%); (iii) sobre a relevância do tema 
(87,5%); e (iv) sobre o teor e a aplicabilidade das recomendações 
(cerca de 70%). Também foi solicitada a apreciação para cada uma 
das vinte e quatro recomendações das Diretrizes. O resultado dessa 
consulta pode ser verificado no Anexo 1.

Dessa forma, disponibilizamos as Diretrizes metodológicas para 
estudos de avaliação econômica de tecnologias em saúde, contendo 
as principais recomendações fundamentadas no estado da arte sobre 
o tema. Atualizações futuras estão previstas, considerando o avanço 
técnico-científico nessa área.
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3 SUMÁRIO DAS RECOMENDAÇÕES

3.1Caracterização do problema

Toda avaliação econômica deve estar orientada por uma 
questão de estudo bem definida, que determine o escopo, o desenho 
da pesquisa e a técnica mais apropriada, tendo igualmente bem 
especificadas a intervenção e as estratégias sob comparação, assim 
como a população-alvo, a perspectiva e o horizonte temporal do 
estudo. 

3.2 População-Alvo

A população deve ser descrita em suas características 
sociodemográficas (idade, sexo, estado socioeconômico etc.), de 
acordo com a natureza, o estágio de desenvolvimento ou a gravidade 
da doença ou condição mórbida, pela existência de doenças 
associadas e outros agravos, pela exposição a determinados fatores 
de risco etc. 

As populações devem ser definidas em função de outras 
características, como local do cuidado onde a tecnologia ou 
intervenção se insere (cuidado ambulatorial ou hospitalar), localização 
geográfica, taxa de aderência ao procedimento ou intervenção 
proposta, padrões de tratamento, e critérios de elegibilidade e 
exclusão do uso da tecnologia. 

Se os dados da efetividade forem obtidos a partir de múltiplas 
fontes de populações diferentes, deve ser fornecida uma descrição 
do método usado para se chegar à definição da população-alvo e 
das estimativas da efetividade do uso da tecnologia em avaliação 
nesta população.

3.3 Desenho do estudo 

Deve-se explicitar se o delineamento da análise econômica está 
baseado em dados primários ou em modelagem. 

Deve-se indicar o desenho de estudo utilizado na avaliação 
econômica, em particular no que se refere ao método adotado, ao 
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momento de coleta de dados (prospectivo ou retrospectivo), tamanho 
da amostra, fonte de evidência clínica e modelagem, se for o caso.
Recomenda-se que, sempre que possível, se utilizem dados de 
efetividade ao invés de eficácia, na medida em que os primeiros 
tendem a refletir a prática clínica em uso. Na ausência de dados 
sobre a efetividade de uma intervenção, poderão ser utilizados 
dados de eficácia obtidos de acordo com as recomendações de 
agências internacionais para avaliação de tecnologias em saúde. 
Nesse caso, todos os valores obtidos deverão ser objetos de análise 
de sensibilidade.

Sugere-se que a abordagem utilizada em modelagem se 
baseie em dados empíricos e combine o rigor dos estudos clínicos 
controlados com elementos obtidos de estudos observacionais, 
especialmente em relação à utilização dos recursos.

3.4 Tipos de análise

Cada avaliação tem seu escopo e limitações particulares. O tipo 
de estudo selecionado deve ser claramente apresentado e justificado 
com respeito à questão que ele se propõe a responder, e deve ser 
descrito logo no início do relatório.

3.5 Descrição das intervenções a serem comparadas

Deve-se especificar o tipo de intervenção ou de tecnologia 
em saúde sob estudo (terapêutica, diagnóstica, preventiva, de 
rastreamento, de cuidados de apoio etc.)

A estratégia mais prevalente ou de maior uso no SUS deve 
ser a estratégia de referência, comparada à(s) tecnologia(s) que 
está(ão) tendo sua incorporação solicitada. Outras estratégias já 
incorporadas, mas que não sejam as de uso mais comum, devem 
ser incluídas nessa comparação, desde que existam evidências de 
sua maior efetividade. 

Todas as estratégias relevantes, inclusive a do não-uso de outras 
tecnologias e a de não se fazer nada, deverão ser listadas e a escolha 
justificada.

Quando houver um conjunto de alternativas semelhantes ou 
houver variabilidade de prática clínica entre subgrupos de pacientes, 
os estudos de avaliação econômica deverão contemplar análises em 
separado para estes subgrupos. 
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3.6 Perspectiva do estudo

A perspectiva escolhida para os estudos de avaliação econômica 
deverá ser preferencialmente a do Sistema Único de Saúde, 
explicitando-se claramente que abordagem — do SUS, como órgão 
comprador de serviços, ou de um prestador público — foi utilizada 
na análise efetuada. 

Na perspectiva do órgão gestor do SUS como comprador 
de serviços públicos e privados de saúde, todos os custos diretos 
cobertos pelo sistema público deverão ser computados.  

Na perspectiva do órgão prestador de serviços, deverão 
ser identificados e quantificados todos os insumos utilizados na 
produção do serviço/procedimento, aos quais deve ser atribuído um 
valor monetário, explicitando-se o período de base e a forma de 
valoração utilizada.

Na perspectiva da sociedade, deverão ser incluídos todos 
os custos diretos da produção do serviço/procedimento e dos 
tempos perdidos pelos pacientes e seus familiares, além dos custos 
relacionados à perda de produtividade e morte prematura. Os 
resultados deverão ser apresentados separadamente, mostrando-se 
o impacto de cada um desses itens adicionais na análise realizada.

3.7 Horizonte temporal

Deve-se explicitar e justificar o horizonte temporal do estudo. 
Este horizonte temporal deve tomar como base o curso natural da 
condição mórbida e o provável impacto que a intervenção tenha 
sobre ele, devendo ser capaz de capturar todas as consequências e 
custos relevantes para a medida de resultado escolhida.

 3.8 Caracterização e mensuração dos resultados

3.8.1 Eficácia e efetividade

Se as únicas informações disponíveis forem dados de eficácia, 
estes devem ser convertidos em dados de efetividade por meio de 
ajustes apropriados que considerem a melhor evidência existente e 
as técnicas de conversão adequadas. Devem ser apresentadas, nos 
relatórios da avaliação, a descrição e a justificativa dos métodos 
e dos pressupostos utilizados na conversão, e potenciais incertezas 
devem ser testadas na análise de sensibilidade.
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Eventos adversos associados com a intervenção devem ser incluídos 
e valorados quando eles forem clínica e/ou economicamente 
importantes e baseados em diferenças significativas entre a 
intervenção estudada e suas alternativas. 

3.8.2 Medidas intermediárias e finalísticas 

As intervenções devem ser avaliadas com base em seus 
resultados finalísticos, sempre que possível. Na ausência destes, 
resultados intermediários podem ser utilizados. A relação entre 
estes e os resultados finalísticos deve ser estimada, tomando-se por 
base a literatura sobre o assunto. Essa relação deve ser claramente 
explicitada, justificada e testada na análise de sensibilidade.

3.8.3 Obtenção de evidências

A obtenção de evidências pode-se basear em dados primários 
ou em dados secundários, decorrentes de revisão de literatura.

A obtenção de evidências deve resultar de uma revisão sistemática 
da literatura sobre a eficácia e efetividade das intervenções analisadas. 
Para o desenvolvimento dessas revisões, os pesquisadores devem 
orientar-se pelas recomendações de agências internacionais para 
avaliações de tecnologias em saúde.

Em situações especiais, poderão ser aceitas revisões não-sistemáticas, 
consensos obtidos por meio de painel de especialistas e outras técnicas, 
mas estes casos deverão estar justificados no relatório.

3.8.4 Medidas de qualidade de vida em saúde
Uma vez escolhida uma medida de qualidade de vida em saúde, 

suas condições de uso devem ser respeitadas — em particular, as 
características da população-alvo, a doença ou condição mórbida, 
o método de aplicação, as regras para o cálculo dos escores e para 
interpretação dos resultados. 

Quando o estudo utilizar versões de instrumentos desenvolvidos 
fora do país, deve-se assegurar que elas tenham sofrido um processo 
de transposição e validação (linguística, cultural e psicométrica). 
Tendo em vista que um instrumento de medida de qualidade de 
vida está sempre baseado em condições específicas, em um 
questionário e em uma função de escore particular, nenhum desses 
componentes pode ser modificado sem ser submetido a um processo 
de validação. 
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O uso de julgamento de especialistas como fonte dos pesos 
atribuídos à qualidade deve ser evitado sempre que possível e, 
quando utilizado, uma análise de sensibilidade deve ser realizada. 

Em virtude da grande variedade de instrumentos disponíveis para 
mensurar a qualidade de vida em saúde, o estudo deve assegurar 
que o instrumento empregado seja apropriado aos seus objetivos. 

Como as vantagens e limitações de instrumentos genéricos e 
específicos são mutuamente complementares, recomenda-se que 
estes dois tipos de ferramentas sejam utilizados de forma combinada, 
sempre que possível.

O uso de instrumentos específicos aplica-se a situações em que 
se comparam estratégias diferentes para intervir sobre uma mesma 
doença ou condição. Diferentemente, a utilização de instrumentos 
genéricos é recomendada nos casos em que se comparam 
intervenções destinadas a diferentes doenças, distintos métodos ou 
quando nenhum instrumento específico estiver disponível para a 
população considerada.

O estudo deve explicitar os padrões de referência usados 
para medir a qualidade de vida, as justificativas da seleção e do 
método empregado, e os estágios empreendidos para medir as 
preferências. 

3.8.5 Medidas de benefício

Quando estimativas da disposição a pagar (willingness-to-
pay) venham a ser utilizadas na avaliação econômica, devem ser 
explicitados os estágios empregados para converter os resultados de 
saúde em termos monetários, e os pressupostos subjacentes devem 
ser validados e testados na análise de sensibilidade.

3.9 Quantificação e custeio de recursos
A estimativa dos custos implica três etapas: (1) a identificação 

dos custos relevantes à avaliação; (2) a mensuração dos recursos 
usados; e (3) valoração dos recursos.

Quando a perspectiva de análise for a do SUS, deverão ser 
incluídos todos os custos diretamente envolvidos no cuidado prestado 
pelo sistema de saúde. A utilização de recursos em cada estado 
de saúde deverá ser representada em uma função de produção 
que mostre os custos gerados pela utilização desses recursos nas 
estratégias analisadas.
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Todos os custos correntes e futuros de cada intervenção, que 
sejam apropriados para o universo temporal escolhido, devem ser 
incluídos nas análises realizadas. 

Sob a perspectiva do SUS, a análise poderá ser feita 
considerando-se o SUS como um comprador de serviços de saúde 
ou, alternativamente, como uma ou mais unidades prestadoras de 
serviços de saúde. Quando a perspectiva adotada for a primeira, 
deverão ser utilizados, como medida de valoração dos custos, os 
valores de reembolso pagos pelo SUS para os diferentes itens. No 
segundo caso, os itens de custos envolvidos deverão ser identificados 
e valorados, e a metodologia deve ser detalhada no relatório da 
avaliação.

Quando a perspectiva da sociedade for adotada, os custos 
adicionais incorridos pelos pacientes e seus familiares deverão 
ser computados, assim como aqueles associados à diminuição da 
produtividade pela perda de tempo e morte prematura, adotando-se 
para sua valoração a renda per capita nacional. 

3.10 Modelagem

A escolha apropriada do modelo a ser utilizado depende do 
objetivo do estudo. 

O uso de modelos de Markov é recomendado quando existir a 
exigência de se avaliarem doenças crônicas no longo prazo.

O modelo deve incorporar todas as condições importantes e 
com impacto potencial nas intervenções consideradas. Ele deve 
também ser flexível para se adaptar aos elementos característicos de 
cada esfera de atuação na área da saúde.

A estrutura do modelo deve especificar as condições de 
tratamento, associadas com os eventos clínicos e suas relações 
causais, e capturar o impacto relevante das estratégias de intervenção 
em saúde analisadas. 

A confiabilidade do modelo deve ser objeto de validação 
interna e externa, e o processo de validação deve ser documentado 
e disponibilizado para verificação. 

Todas as limitações dos modelos utilizados devem ser reportadas 
e análises de sensibilidade devem ser realizadas para se testarem as 
incertezas sobre a estrutura do modelo proposto. 
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3.11 Taxa de desconto
Quando o universo temporal de análise for superior a 1 ano, 

tanto custos como resultados em saúde que ocorrem no futuro devem 
ser descontados pelo seu valor no momento presente, usando-se 
uma taxa de desconto padrão. 

Para aumentar a comparabilidade dos estudos, sugere-se 
padronizar as taxas de desconto de custos e resultados em saúde em 
5% ao ano. Recomenda-se usar, na análise de sensibilidade, diferentes 
taxas de desconto (0% e 10%), para se determinar em que extensão a 
seleção arbitrária da taxa afetou a conclusão do estudo.

3.12 Resultados

Programas independentes (isto é, quando as alternativas sob 
exame não são excludentes) deverão ser classificados em ordem 
descendente de razão de custo-efetividade. A escolha será para 
aqueles programas que o orçamento permite financiar, começando 
pelo mais custo-efetivo. 
Na avaliação de dois ou mais programas mutuamente excludentes, 
a opção inicial é escolher a estratégia mais custo-efetiva. A razão de 
custo-efetividade deve ser calculada em termos incrementais. 
Os componentes dessa razão — custos e resultados — devem 
também ser apresentados pela sua distribuição estatística (média, 
mediana, intervalo de confiança etc.).

Os resultados, inclusive da análise de sensibilidade, devem ser 
apresentados em forma gráfica ou tabular.

3.13 Análise de sensibilidade

Uma análise de sensibilidade consiste de três estágios: (a) 
identificação dos parâmetros que são objetos de questionamento; (b) 
escolha de uma faixa plausível de variação dos fatores relacionados 
à incerteza; e (c) apresentação dos diferentes resultados decorrentes 
da variação dos parâmetros selecionados.

Análises univariadas de todos os parâmetros influenciados pela 
variabilidade dos dados e da incerteza deverão ser realizadas e 
podem ser suficientes para se estimar a confiabilidade dos resultados 
da avaliação econômica.

Quando forem realizadas análises multivariadas, a construção 
de cenários é um caminho necessário para se explorar o impacto 
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dessa variação nos diferentes estados de saúde. Nessa situação, 
cenários refletindo o melhor e o pior caso devem ser construídos.

Limites plausíveis de variação dos parâmetros deverão ser 
definidos e justificados. Esses limites deverão refletir a escala total da 
variabilidade e da incerteza que é relevante e apropriada para cada 
modelo, podendo ser determinados a partir de revisão da literatura 
ou pela consulta a especialistas.

Ao se realizar análises estocásticas, as incertezas derivadas dos 
erros de amostragem devem ser analisadas a partir de intervalos 
de confiança aplicados ao resultado do estudo. Preferencialmente, 
deverão ser utilizados o método baseado no teorema de Fieller, 
em análises paramétricas, e o método básico de bootstrap, para 
análises não-paramétricas. 

Uma simulação de segunda ordem de Monte Carlo deverá 
ser utilizada para se obterem resultados que dependem do tipo 
de distribuição de probabilidades que são obedecidas pelos 
parâmetros.

3.14 Generalização dos resultados

Três aspectos merecem particular atenção: (1) a distinção entre 
eficácia e efetividade da intervenção; (2) a apropriação de dados de 
custo e preferências por estados de saúde derivados de outro local; 
e (3) o uso de dados de ensaios clínicos empreendidos em uma base 
multinacional.

A relevância clínica deve ser o primeiro critério a ser considerado 
para se determinar a generalização dos estudos porque, se não 
se puder verificar que existem evidências clínicas relevantes nesse 
sentido, pode haver pouco beneficio em prosseguir com a verificação 
de outros dados clínicos e de custo.

Quando o estudo utilizar dados clínicos, epidemiológicos 
ou econômicos de outro país, os autores devem demonstrar que 
estes dados foram transferidos com suficiente plausibilidade para o 
contexto brasileiro.

Se forem utilizados dados de custo obtidos de estudos 
multinacionais, as diferenças entre os centros ou países, em termos 
da quantidade de recursos e unidades de preço, e entre os métodos 
usados para estimar a razão de custo-efetividade devem ser 
relatados, especificando-se fonte, local, ano dos dados, quantidade 
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de recursos, unidades de custo, taxa de conversão da moeda e 
taxas de juro utilizadas. Os parâmetros utilizados também devem ser 
objeto de análise de sensibilidade.  

Se forem verificadas diferenças significativas na análise de 
sensibilidade, é importante também que se discuta o impacto destas 
diferenças nos resultados (direção e magnitude esperada) e nas 
conclusões do estudo. 

3.15 Limitações do estudo

Todas as limitações do estudo devem ser relacionadas e 
discutidas, inclusive os problemas metodológicos, a validade das 
hipóteses feitas, a confiabilidade das evidências obtidas e o uso de 
modelos na resolução dos estudos de custo-efetividade.

Os dados e métodos utilizados na análise e os limites da 
generalização dos resultados para outros pacientes devem ser 
totalmente descritas. Em particular, estudos que usam dados de 
eficácia devem considerar as diferenças em efetividade e o impacto 
na razão de custo-efetividade obtida.

3.16 Considerações sobre impacto orçamentário e equidade

Qualquer restrição de recursos deverá ser identificada e o seu 
impacto comentado no funcionamento dos sistemas de saúde nas 
várias esferas de governo.

Em relação à equidade, deve-se identificar claramente quem 
são os beneficiários das intervenções ou programas de saúde 
analisados, inclusive os subgrupos que podem ser negativamente 
afetados pela incorporação da tecnologia.

A análise desses efeitos deve ser feita em separado dos estudos 
de custo-efetividade.

3.17Aspectos éticos e administrativos

Todos os estudos envolvendo seres humanos devem apresentar 
a aprovação de um comitê de ética em pesquisa institucional 
aprovado pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa, segundo a 
Resolução 196/1996 do Conselho Nacional de Saúde/MS. 

Essa aprovação pela Comissão de Ética em Pesquisa institucional 
deve ser obtida tanto para o levantamento de dados primários, 
quanto para o uso de dados secundários. 
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Quando as informações forem obtidas de fontes internacionais, 
deve ser assegurado que todos os dados utilizados foram obtidos de 
acordo com os princípios éticos que norteiam a pesquisa no Brasil.

3.18 Conclusões e recomendações do estudo
Os resultados do estudo deverão ser apresentados de maneira 

a permitir o seu exame e revisão. 
O relatório final deve conter todos os elementos referentes à 

metodologia adotada, fontes utilizadas, relevância das informações 
coletadas e acurácia dos cálculos efetuados. 

É importante assegurar que as recomendações do estudo 
guardem estreita relação com o tipo de estudo e as perguntas centrais 
nele formuladas.

As conclusões de estudos de custo-efetividade devem enfatizar a 
escolha que, entre as opções não dominadas, possam ser legitimamente 
aplicadas pelos gestores no seu processo de decisão. 

As conclusões dos estudos sobre as estratégias comparadas 
devem ter caráter indicativo, e um sumário executivo deve ser 
obrigatoriamente incluído no relatório.

3.19 Conflito de interesses / fontes de financiamento

Todos os autores que participaram do estudo devem ser 
identificados e citados, com suas afiliações institucionais.

As fontes de financiamento devem ser claramente mencionadas. 
Todos os autores devem informar se existe algum tipo de conflito de 
interesses que possa estar influenciando os resultados obtidos.
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4  Recomendações Gerais

4.1 Caracterização do problema

Toda avaliação econômica deve estar orientada por uma questão 
de estudo bem definida. Essa questão ajudará a determinar o escopo, 
o desenho da pesquisa e a técnica mais apropriada, permitindo a 
elaboração de um relatório que seja adequado para informar as 
decisões e evitar esforços desnecessários na condução do trabalho. 
Para tal, a questão não deve ser definida em termos genéricos; ao 
contrário, deve delimitar bem o problema que se pretende estudar, 
tendo igualmente bem especificadas a intervenção e as estratégias 
sob comparação, assim como a população-alvo, a perspectiva e o 
horizonte temporal do estudo. 

Um exemplo de uma questão de estudo formulada atendendo 
ao acima exposto seria: quais as vantagens e custos, na perspectiva 
do SUS, de se realizar a mamografia de rastreamento do câncer de 
mama para a faixa etária de 40 a 69 anos, ao invés de para a faixa 
de 50-69 anos, como atualmente preconizado pelos protocolos do 
Ministério da Saúde? Outro seria: qual a efetividade clínica e o custo-
efetividade da alfapeguinterferona 2a ou 2b associados à ribavirina 
em pacientes com hepatite C moderada a severa, previamente 
virgens de tratamento, comparado com o tratamento padrão com a 
alfainterferona convencional mais ribavirina?

A questão de estudo deve ser relevante e orientada para as 
necessidades dos gestores envolvidos no processo de decisão. 
Essa questão pode conduzir a achados generalizáveis para além 
do contexto geográfico ou do público-alvo. Entretanto, embora o 
público-alvo de uma avaliação econômica possa ir além do gestor, 
a avaliação deve estar adequada ao propósito de informar uma 
decisão específica sobre a tecnologia ou intervenção sob exame. 

No caso do Sistema Único de Saúde, decisões relacionadas 
às tecnologias em saúde podem ser tomadas em vários níveis, 
que incluem desde o Ministério de Saúde até os níveis estaduais e 
municipais e, dentro do nível central, os vários espaços de decisão 
relacionados com as diversas secretarias e agências. Nesse sentido, a 
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questão de estudo precisa ser adequada às características do gestor 
e da decisão específica a ser tomada. É importante, portanto, que 
o público-alvo da avaliação seja claramente um objeto da questão 
a ser formulada e, consequentemente, que o produto da avaliação 
esteja direcionado para esse público demandante.

Quando apropriado, devem ser consultados aqueles com uma 
boa compreensão do problema, como, por exemplo, especialistas 
clínicos ou administradores de serviço de saúde, para ajudar 
a formular uma questão clara e relevante e para auxiliar no 
entendimento do contexto amplo da decisão a ser tomada. 

Recomendação
Toda avaliação econômica deve estar orientada por uma questão 
de estudo bem definida, que determine o escopo, o desenho da 
pesquisa e a técnica mais apropriada.
Devem ser igualmente bem especificados a intervenção e as 
estratégias sob comparação, a população-alvo, a perspectiva e o 
horizonte temporal do estudo.

4.2 População-Alvo
Um estudo de avaliação econômica de tecnologias em saúde 

depende da população que está sendo avaliada. Deve-se especificar 
que grupos ou subgrupos potencialmente se beneficiarão dessa 
avaliação. 

Esta população deve ser descrita em suas características 
sociodemográficas (idade, sexo, estado socioeconômico etc.), de 
acordo com a natureza, o estágio de desenvolvimento ou a gravidade 
da doença ou condição mórbida, e pela existência de doenças 
associadas e outros agravos, pela exposição a determinados fatores 
de risco etc. Além disso, as populações devem ser definidas em função 
de outras características, como local do cuidado onde a tecnologia 
ou intervenção se insere (cuidado ambulatorial ou hospitalar), 
localização geográfica, taxa de aderência ao procedimento ou 
intervenção proposta, padrões de tratamento etc. 

Para estudos de avaliação econômica utilizando-se ensaios 
clínicos, a população-alvo é geralmente a que foi selecionada de 
acordo com os critérios de inclusão do estudo. Esta população-
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alvo é ou pode ser diferente da população que se beneficiará da 
intervenção ou tecnologia na prática usual, e essas diferenças 
necessitam ser mencionadas.

Quando a avaliação econômica for utilizada para auxiliar 
a decisão de incorporação de tecnologias no SUS, deverão 
ser especificados o tipo de paciente que será elegível ao uso da 
tecnologia e os critérios de restrição ou exclusão. Se os dados da 
efetividade forem obtidos a partir de múltiplas fontes de populações 
diferentes, uma descrição exata do método usado para se chegar à 
definição da população-alvo e das estimativas da efetividade do uso 
da tecnologia em avaliação nessa população deve ser fornecida.

Uma vez que a efetividade mostre diferenças nos resultados 
para subgrupos da população, deve-se explicitar o controle e a 
força estatística dos dados coletados. Uma análise estratificada em 
subgrupos mais homogêneos pode ser aceita onde existe grande 
variabilidade na população-alvo, relacionadas com diferenças nos 
resultados da intervenção, nas preferências dos pacientes sobre a 
qualidade de vida etc.

Recomendação
A população deve ser descrita em suas características 
sociodemográficas (idade, sexo, estado socioeconômico etc.), 
de acordo com a natureza, o estágio de desenvolvimento ou a 
gravidade da doença ou condição mórbida, e pela existência 
de doenças associadas e outros agravos, pela exposição a 
determinados fatores de risco etc.
As populações devem ser definidas em função de outras 
características, como local do cuidado onde a tecnologia ou 
intervenção se insere (cuidado ambulatorial ou hospitalar), 
localização geográfica, taxa de aderência ao procedimento 
ou intervenção proposta, padrões de tratamento, e critérios de 
elegibilidade e exclusão do uso da tecnologia. 
Se os dados da efetividade forem obtidos a partir de múltiplas 
fontes de populações diferentes, uma descrição do método 
usado para se chegar à definição da população-alvo e das 
estimativas da efetividade do uso da tecnologia em avaliação 
nesta população deve ser fornecida.
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4.3 Desenho do estudo
O delineamento da análise econômica, conforme pode 

ser visto abaixo, pode estar baseado em dados primários ou em 
modelagem. 

4.3.1 Dados Primários
Uma avaliação econômica repousa nos resultados de estudos 

clínicos e epidemiológicos para estabelecer a efetividade de uma 
intervenção ou tecnologia em saúde. Estudos baseados em fracas 
evidências de efetividade têm o potencial de induzir a erros tanto na 
tomada de decisão clínica quanto na alocação de recursos. Assim, é 
imperativo que as avaliações econômicas considerem, exponham e 
discutam o desenho de estudo escolhido de uma forma explícita.

Os desenhos de estudos epidemiológicos utilizados em uma 
avaliação econômica podem ser classificados de várias formas, de 
acordo com a tabela 1. As definições dos estudos segundo esses critérios 
encontram-se presentes no glossário. Faz-se necessário que os estudos 
utilizados como fonte de evidências nas avaliações econômicas sejam 
apresentados considerando as características pertinentes.

Tabela 1: Características dos Desenhos de Estudos Epidemiológicos 

Característica Classificação dos Estudos

Originalidade

Interferência do observador

Tipo de unidade

Período de segmento

Direcionalidade temporal

Primários 

Secundários

Observacionais

Intervencionais (experimentais)

Pesquisa clínica ou Ensaio clínico (trial)

Pesquisa experimental

Longitudinais ou de follow-up

Tranversais ou seccionais

Prospectivos e concorrentes

Retrospectivos ou históricos ou 
não-concorrentes ou invertidos

continua
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Presença de controle compara-
tivo

Tipos de frequência

Aleatoridade amostral
(casualidade, randomização)

Relação temporal
entre exposição-efeito/doença

Intervenção terapêutica em seres 
humanos

Mascaramento (estudo com 
ocultação, blinding)

Procedência da equipe de 
investigação do estudo

Não controlados

Controlados

Comparativos

Estudos de prevalência

Estudos de incidência

Estudos de acurácia

Não-aleatorizados

Aleatorizados

Coorte ou de seguimento(coort study)

Coorte prospectivo

coorte retrospectivo(coorte histórica)

Caso-controle ou caso-referência 
(case-control study)

Ensaio clínico controlado aleatoriza-
do (randomized clinical trial, parallell 
group trial)

Ensaio clínico controlado cruzado 
(ensaio sequencial, crossover clinical 
trial)

Ensaio clínico controlado fatorial 
(factorial clinical trial)

Aberto

Unicego (blind, single-masked)

Duplo-cego (double-blind)

Triplo-cego (triple-blind, triple-
masked)

Quadruplo-cego (quadruple-blind, 
quadruple-masked)

Centro único

Estudo multicêntrico
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O desenho de estudo define como a avaliação econômica é 
realizada em relação ao método adotado, à coleta prospectiva ou 
retrospectiva de dados, tamanho da amostra, fonte de evidência 
clínica e modelagem. Estas questões são importantes nos estudos 
econômicos, mas muitas vezes passam despercebidas pela ênfase 
colocada nos custos e resultados em saúde, com o fundamento 
epidemiológico dos dados recebendo menor prioridade.

É importante conhecer como e em que momento a avaliação 
econômica está ligada à obtenção de dados clínicos. Se uma 
avaliação econômica é realizada retrospectivamente em relação à 
coleta de dados clínicos, então a avaliação é conduzida com dados 
clínicos previamente reunidos de ensaios clínicos anteriores, revisão 
de literatura/meta-análise ou de uma base de dados. Se, por outro 
lado, a avaliação é conduzida prospectivamente, os dados sobre 
custos e consequências são obtidos ao mesmo tempo e conectados 
à coleta de dados clínicos. Estudos prospectivos, com a avaliação 
econômica sendo conduzida em paralelo ao ensaio clínico 
(chamadas avaliações econômicas piggy-backed), têm aumentado 
de frequência na atualidade e têm a vantagem de permitir a seleção 
dos elementos que serão úteis para a análise e uma ligação paciente-
específica entre os insumos (uso de recursos), produtos (intervenção) 
e resultados (por exemplo, efetividade). Nos estudos realizados 
retrospectivamente, esta ligação é apenas presumida. 

A obtenção das evidências clínico-epidemiológicas pode ser 
primária ou secundária. Métodos primários de coleta de dados 
indicam que os dados são coletados para investigar o problema sob 
estudo e incluem ensaios clínicos controlados randomizados (ECC), 
estudos observacionais e outros estudos onde os dados são obtidos 
em primeira mão. Nos métodos secundários, os dados são coletados 
previamente para investigar um problema diferente daquele que 
está atualmente sob estudo. Esses métodos incluem revisões de 
literatura, que podem ser sistemáticas ou não e que podem também 
incluir uma combinação de resultados como na meta-análise. Uma 
meta-análise é uma forma de combinar os resultados de estudos 
de uma maneira que permita retirar conclusões sobre a efetividade 
das intervenções e pode incluir ou não estudos clínicos controlados 
randomizados. Outros métodos secundários são os painéis de 
especialistas e as bases de dados epidemiológicas e administrativas. 
Painéis de especialistas estimam o efeito clínico da tecnologia em 
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saúde por meio de opinião e expertise pessoais e devem ser usados 
apenas quando alternativas para obtenção dos dados relevantes 
não estiverem disponíveis (por exemplo, quando a eficácia de uma 
tecnologia é usada para fazer inferências sobre sua efetividade) ou 
para garantir a qualidade dos dados disponíveis.

Cada tipo de método de obtenção de dados clínicos e de custo 
tem suas vantagens e desvantagens. É recomendado que, sempre 
que possível, se utilizem dados de efetividade ao invés de eficácia, 
na medida em que os primeiros tendem a refletir a prática clínica 
em uso. (DRUMMOND et al., 1997b). Na ausência de dados sobre 
a efetividade de uma intervenção, poderão ser utilizados dados de 
eficácia obtidos de acordo com as recomendações de agências 
internacionais de avaliação de tecnologias em saúde. Nesse 
caso, todos os valores obtidos deverão ser objetos de análise de 
sensibilidade.

Os ensaios clínicos controlados randomizados, considerados 
como o padrão-ouro para a mensuração da eficácia clínica das 
intervenções em saúde, foram criados originalmente para a 
avaliação de medicamentos, mas tiveram posteriormente seu uso 
expandido para procedimentos cirúrgicos e clínicos, mudanças 
nos estilos de vida e outras intervenções médicas. No entanto, a 
aplicação concreta deste padrão também está sujeita a crítica, uma 
vez que as características do emprego mais comum do método 
limitam a extrapolação dos seus resultados às condições reais de 
uso dos medicamentos ou intervenções pela população. Entre essas 
características podem ser citadas: emprego de amostras populacionais 
homogêneas, monoterapia, condição patológica única, tratamento 
de curta duração, dose fixa, características dos profissionais e centros 
de testagem, e exclusão de subgrupos específicos, como gestantes, 
crianças, idosos, uma vez que as questões éticas e legais envolvidas 
adquirem magnitude expressiva.

A obtenção prospectiva de dados econômicos em ensaios 
clínicos controlados randomizados tem as vantagens de uma alta 
validade interna2 e da formação de uma relação específica entre uso 
2 Em consequência, o potencial para vieses é minimizado e é provável que uma diferença 
nos custos ou nos efeitos entre duas tecnologias ou intervenções seja de fato causada por 
diferenças entre as tecnologias. Para reduzir os vieses de seleção e mensuração, são empre-
gadas diversas estratégias nesses estudos, como a randomização, a seleção cuidadosa dos 
pacientes, com critérios de seleção e exclusão bem restritos que ajudam a isolar a resposta ao 
tratamento, e o mascaramento do uso das intervenções (em particular, estudos duplo-cegos).
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dos recursos, intervenção e resultado em saúde. As desvantagens 
estão no fato de que os resultados podem não refletir a prática 
clínica normal (ou seja, terem uma baixa validade externa) e não 
serem, por isso, amplamente generalizáveis. Nem sempre é possível 
conduzir investigações cegas sem interferir de forma imprópria com 
a prática usual, tornando atípicas as observações sobre os custos. 
A adequação da generalização dos resultados do ensaio para 
os serviços de saúde sob operação também não está isenta de 
questionamentos, de modo que, ainda que resultados deste tipo de 
estudo possam reduzir a incerteza, não a eliminam. 

Em muitos casos, os custos observados em um ensaio clínico 
devem ser ajustados para excluir recursos consumidos exclusivamente 
para os propósitos do estudo, tais como exames diagnósticos extras 
(utilizados, por exemplo, apenas para confirmar aspectos ligados ao 
estudo, mas que não necessariamente serão solicitados na prática 
cotidiana). As medidas dos resultados em saúde podem também 
necessitar ser expandidas para além daquelas rotineiramente 
coletadas, particularmente se mudanças na qualidade de vida são 
(ou precisam ser) avaliadas (DRUMMOND; DAVIES, 1991). 

Quando possível, contudo, a condução das avaliações 
econômicas em associação com ensaios clínicos randomizados 
fornece um excelente modo de obtenção de informação confiável, 
suficientemente precoce no ciclo de vida de uma tecnologia para 
efetivamente poder influenciar seu uso e difusão (DRUMMOND et 
al., 1997b). 

Por sua vez, a obtenção retrospectiva dos dados tende a 
produzir resultados mais generalizáveis, uma vez que as informações 
geralmente procedem da prática clínica cotidiana.

4.3.2 Modelagem
Modelagem é uma síntese ampla de dados de estudos e outras 

evidências e é frequentemente utilizada quando os dados requerem 
ajustes para uso adequado em uma avaliação econômica, como 
naqueles casos em que os dados de eficácia não refletem a prática 
clínica normal ou os dados dos estudos clínicos controlados têm um 
horizonte temporal curto, uma vez que as avaliações econômicas 
frequentemente buscam estimar os custos e consequências ao 
longo de toda a vida. A desvantagem desse método está em que 
informações procedentes de populações por vezes muito diferentes 
são combinadas em um modelo, sem evidências de que este seja 
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um reflexo verdadeiro do mundo. 
Ao selecionar uma abordagem para o desenho de estudo, o 

pesquisador deve buscar o melhor ponto de equilíbrio entre o que é 
necessário e os vários tipos de restrições ou limites presentes. Devem 
ser considerados também os custos e benefícios dos desenhos 
de pesquisa com diferentes forças e precisão. Sugere-se que a 
abordagem a ser utilizada tenha uma forte base empírica e combine 
o rigor dos estudos clínicos controlados com os elementos obtidos 
dos estudos observacionais, especialmente em relação à utilização 
dos recursos. Os estudos que tendem a fornecer os elementos mais 
confiáveis para as avaliações econômicas são os estudos não-
cegos do mundo real (conhecidos como estudos ou experimentos 
pragmáticos)3, os quais apenas podem ser realizados quando os 
produtos já estão sendo comercializados (fase IV)4. 

Para as avaliações econômicas, a validade externa é o ponto de 
referência usado para estimar o denominador da relação de custo-
efetividade. Validade externa significa aplicação dos resultados 
à prática clínica. Para tal, é necessário considerar os critérios de 
seleção usados tanto para pacientes quanto para os centros que 
conduziram os estudos e a importância clínica dos resultados em 
saúde utilizados, a adesão aos tratamentos propostos bem como a 
validade interna do estudo. Em particular, com referência à análise 
dos resultados, o princípio da “intenção de tratamento” representa 
3 Esse tipo de estudo clínico com objetivos pragmáticos, recentemente desenvolvidos para 
avaliar a efetividade, é muito próximo dos estudos epidemiológicos de ampla escala, com a 
única peculiaridade sendo a designação randômica dos tratamentos ou intervenções. Em sua 
forma mais extrema, ele é definido como um grande e simples estudo clínico. Sua principal 
diferença em relação aos estudos clínicos controlados randomizados é que o desenho destes 
últimos enfatiza a validade interna em relação à capacidade de generalização dos resultados. 
Embora mais generalizáveis, os estudos de efetividade possuem representatividade universal 
menor. Por exemplo, estudos que demonstrem uma efetividade de uma determinada tecno-
logia na população masculina nem sempre podem ter este resultado extrapolado para as 
mulheres (REVICKI; FRANK, 1999). 
 4 Ensaios de medicamentos incluem quatro fases principais: fase I, de avaliação da segurança 
do medicamento em seres humanos (geralmente, voluntários saudáveis); fase II, de avaliação 
em pequena escala de segurança e eficácia em pacientes selecionados; fase III, de ensaios 
clínicos randomizados em grande escala, quando as os resultados das fases anteriores se mos-
tram promissores; e fase IV, de vigilância pós-comercialização, que inclui a monitoramento de 
eventos adversos e estudos da morbimortalidade de longo prazo. Embora esta classificação 
tenha sido originalmente desenhada para ensaios com medicamentos, ela também pode ser 
aplicada a novos procedimentos clínicos e cirúrgicos (por exemplo, colecistectomia por via 
laparoscópica, angioplastia transluminal percutânea ou uso de stents). Na avaliação desses 
procedimentos, o início precoce de testes clínicos randomizados (fase III) é essencial, porque 
seus resultados podem evitar a difusão de tecnologias baseadas em uma qualidade superior 
apenas alegada, sem evidências científicas que as suportem (van der GRAAF, 1998).

4
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o padrão para realizar uma análise primária dos resultados de um 
estudo clínico. 

De acordo com esse princípio, todos os pacientes randomizados 
devem ser incluídos na análise dos resultados com base no 
tratamento assinalado durante a randomização, independentemente 
de terem sido cumpridos os protocolos de tratamento e seguimento 
e de eles terem sido os não-elegíveis, mesmo se este último ponto 
permitir uma maior flexibilidade. Uma análise de todos os pacientes 
randomizados garante a validade interna do estudo porque impede 
quaisquer distorções que possam resultar de diferenças entre os 
grupos sob tratamento ou seguimento. Além disso, esse modo de 
estimativa da efetividade pode fornecer um quadro melhor dos 
benefícios esperados dos tratamentos (ou outras intervenções) 
quando administrado a pacientes selecionados com menor acurácia 
ou pacientes que modifiquem os protocolos terapêuticos. 

Quando, durante uma análise de custo-efetividade, a única 
estimativa de efetividade for proveniente de estudos que não tenham 
sido analisados usando o princípio da intenção de tratamento, é de 
responsabilidade dos analistas tentarem reconstruir as estimativas 
de efetividade, mesmo se indiretamente, para toda a população de 
pacientes elegível para o tratamento, tendo em mente o número 
de pacientes excluídos da análise dos vários estudos e as razões 
para sua exclusão. Se isso não for possível, os resultados da análise 
devem ser criticamente avaliados, diante da possibilidade de que os 
valores usados para a efetividade tenham sido superestimados.

Por fim, o tamanho da amostra necessário para detectar uma 
diferença significativa minimamente relevante frequentemente não é 
calculado nas avaliações econômicas, ou nem sempre é aparente 
que tal exercício tenha sido realizado. Isto é um problema, na 
medida em que a variação resultante no uso de recursos pode ser 
muito pronunciada (JOHNSTON et al., 1999). Se o tamanho da 
amostra é calculado em relação a diferenças clínicas relevantes entre 
duas tecnologias em saúde, isto pode não resultar em diferenças 
estatisticamente significantes no uso dos recursos ou nas relações de 
custo-efetividade. Desse modo, é necessário calcular o tamanho da 
amostra com base nos resultados econômicos finalísticos, devendo 
ser explicitamente apresentados os métodos e cálculos de tamanho 
de amostra utilizados.
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Recomendação

Deve-se explicitar se o delineamento da análise econômica está 
baseado em dados primários ou em modelagem. 
Deve-se indicar o desenho de estudo utilizado na avaliação 
econômica, em particular no que se refere ao método adotado, 
ao momento de coleta de dados (prospectivo ou retrospectivo), 
tamanho da amostra, fonte de evidência clínica e modelagem, 
se for o caso.
Recomenda-se que, sempre que possível, se utilizem dados de 
efetividade ao invés de eficácia, na medida em que os primeiros 
tendem a refletir a prática clínica em uso. Na ausência de dados 
sobre a efetividade de uma intervenção, poderão ser utilizados 
dados de eficácia obtidos de acordo com as recomendações de 
agências internacionais de avaliação de tecnologias em saúde. 
Nesse caso, todos os valores obtidos deverão ser objetos de 
análise de sensibilidade.
Sugere-se que a abordagem utilizada em modelagem se baseie 
em dados empíricos e combine o rigor dos estudos clínicos 
controlados com elementos obtidos de estudos observacionais, 
especialmente em relação à utilização dos recursos.

4.4 Tipos de análise

Os diferentes tipos de avaliação econômica que podem ser 
realizados dependem dos vínculos estabelecidos entre os custos e 
os resultados de uma estratégia terapêutica. Existem estudos que 
examinam a relação entre custos e consequências ou resultados 
de uma intervenção. São os chamados estudos de custo-resultado. 
Outro grupo calcula custos e consequências, mas sem estabelecer 
uma relação ou vínculo formal entre eles. São os estudos de custo-
consequência. 

Entre os primeiros, existem quatro tipos de análise que podem 
ser utilizados, de acordo com a forma como são mensuradas as 
consequências das tecnologias ou intervenções em saúde: custo-
minimização, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-benefício. É 
a pergunta central do estudo que define a técnica a ser adotada. 

D
ir

e
tr

iz
e
s 

M
e
to

d
o
ló

g
ic

as
: 
Es

tu
d
o
s 

d
e
 A

va
li
aç

ão
 E

co
n
ô
m

ic
a 

e
m

 S
aú

d
e
 

3938



Pergunta-se, por exemplo, 
Å se as an§lises de custo-minimiza­«o, que comparam 

estratégias com efetividade semelhante, respondem à pergunta: 
“Que alternativa apresenta o menor custo?”;

Å se as an§lises de custo-efetividade, que comparam distintas 
alternativas de intervenção, em termos da relação entre o custo e 
os resultados intermediários (p.ex. mm de mercúrio, referentemente 
a tratamentos da hipertensão) ou finais (por exemplo, anos de vida 
ganhos), respondem à questão: “Qual a alternativa que oferece 
melhor relação entre os seus custos e os resultados (intermediários 
ou finais) através dela obtidos?”;

Å se as an§lises de custo-utilidade, que comparam distintas 
intervenções sob a perspectiva do seu custo e do seu impacto sobre 
a duração e a qualidade da sobrevida obtida, respondem à questão: 
“Qual é a alternativa que oferece a melhor relação entre os seus 
custos e resultados em termos da qualidade e duração da sobrevida 
obtida?”;

Å se as an§lises de custo-benef²cio, que medem a rela­«o entre 
o valor monetário dos custos e dos benefícios de uma determinada 
intervenção, respondem à pergunta: “É socialmente rentável investir 
no Projeto X?”.

Na análise de custo-minimização (ACM), calcula-se a diferença 
de custos entre intervenções alternativas que são assumidas como 
produzindo resultados equivalentes, diferindo essas intervenções 
apenas nos custos que incorrem. Quando duas estratégias têm a 
mesma eficácia terapêutica e as mesmas consequências sobre a 
saúde do paciente, mas custos diferentes, a estratégia do custo mais 
baixa é a preferível. 

A decisão de se realizar um estudo de custo-minimização 
deve ser feita apenas quando houver evidência clínica de que uma 
intervenção e suas alternativas têm a mesma eficácia. Nesse caso, 
é necessária a existência de um consenso, se possível oriundo de 
dados nacionais, sobre as evidências levantadas na literatura 
especializada. 

Análises de custo-minimização devem ser compreendidas 
como um tipo particular de estudo de custo-efetividade em que as 
consequências demonstraram ser equivalentes e, portanto, apenas 
os custos são comparados.
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Além dos efeitos do tratamento, as alternativas podem apresentar 
efetividades distintas dependendo de fatores como aderência, 
conveniência de uso, conhecimento da tecnologia, etc. Essas 
diferenças não impedem que se usem estudos de custo-minimização. 
Isso só ocorreria se estes fatores fossem vinculados diretamente com 
o resultado de intervenção estudadas nos pacientes. Ainda assim, 
elas devem ser objetos de uma análise de sensibilidade.

Análises de custo-efetividade (ACE) são utilizadas para 
identificar a tecnologia ou intervenção que pode produzir o máximo 
de efetividade para um dado custo ou, vice-versa, como se obter um 
dado objetivo ao menor custo. Estes estudos também podem fornecer 
àqueles que decidem sobre o uso de uma tecnologia ou intervenção, 
com base na informação sobre a efetividade, a estimativa do custo 
extra necessário para se atingir a meta pretendida. 

Essas análises envolvem comparação de custos, em unidades 
monetárias, e de resultados, em unidades quantitativas não-
monetárias mais adequadas às intervenções sobre exame, também 
chamadas de unidades naturais (por exemplo, anos de vida 
ganhos, número de vidas salvas, eventos clínicos evitados etc.). 
Esses estudos se justificam quando estas medidas naturais, mais do 
que as preferências por um estado de saúde, permitem um melhor 
significado entre as alternativas em comparação. Também podem 
servir para fornecer uma maior compreensão das alternativas sob 
estudo de custo-utilidade.

Nesses estudos, é preferível que a consequência seja uma 
medida final, como anos de vida salvos. Na impossibilidade de se 
ter essa medida, o principal evento clínico pode ser utilizado como 
alternativa, desde que justificado. 

A análise de custo-utilidade (ACU) é uma forma de análise de 
custo-efetividade que compara custos em unidades monetárias e 
resultados de uma intervenção em saúde medidos em termos da 
duração e da qualidade da sobrevida obtidas através de cada 
intervenção ou preferência por um estado de saúde5, geralmente 
para o paciente. 

Em geral, os economistas da saúde norte-americanos não 
costumam fazer distinção entre custo-efetividade e custo-utilidade, 
chamando-as uniformemente de estudos de custo-efetividade. 
5 Para uma melhor explanação dos conceitos de utilidade e preferência por estados de saúde, 
vide item 3.8.4.
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Entretanto, a linha de pensamento européia (em especial, a 
inglesa e a espanhola) distingue uma técnica da outra, primeiro, 
para distinguir claramente entre os estudos que usam uma medida 
genérica de resultados e são, portanto, potencialmente comparáveis 
com outros (ACU) e os que manejam um resultado específico para 
o programa em estudo (ACE); segundo, para ressaltar o papel 
crucial das preferências do consumidor (utilidades) ao valorar os 
resultados.

Existem diferentes métodos para se medir a qualidade de vida 
que apresentam resultados distintos para o mesmo estado de saúde. 
Preferencialmente, deve-se apresentar o resultado do estudo de 
custo-utilidade a partir de mais de uma medida. De qualquer forma, 
qualquer que seja a metodologia escolhida, esta deve estar validada 
para uso no país.

Estudos de custo-utilidade podem ser usados para comparar 
alternativas tecnológicas em seus efeitos nos pacientes com 
um problema específico e também para comparar a respectiva 
capacidade de diferentes tecnologias em melhorar a duração e 
a qualidade da sobrevida de pacientes com problemas de saúde 
diversos. A análise de custo-utilidade é usada quando os impactos 
na sobrevivência/qualidade de vida são critérios importantes para 
julgar os efeitos de estratégias do cuidado de saúde. 

Análises de custo-benefício (ACB) são estudos em que os custos 
e os benefícios são calculados em valores monetários, tornando 
possível determinar se uma nova tecnologia ou intervenção em 
saúde gera um beneficio líquido para a sociedade.

Porque o valor de todas as consequências é expresso em valores 
monetários, essas avaliações permitem a comparação não apenas 
de programas e intervenções de saúde que produzem consequên-
cias diferentes (por exemplo, prevenção de malária e tratamento por 
diálise para doença renal crônica terminal), mas também de pro-
gramas de saúde com outras intervenções externas à área da saúde 
(por exemplo, prevenção da malária e um programa para o uso 
de cintos de segurança nas estradas), embora existam significativos 
desafios na comparação de programas tão diversos (DRUMMOND; 
STODDART, 1995). Os benefícios neste tipo de análise são normal-
mente calculados a partir da disposição do paciente para pagar 
pelo cuidado médico a receber. 
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Cada um dos tipos de avaliação acima mencionados tem seu 
escopo particular e suas limitações. O tipo de estudo selecionado 
deve ser claramente afirmado e justificado com respeito à questão 
a ser respondida no produto das avaliações realizadas. Os analistas 
podem também apresentar as avaliações usando mais de uma técni-
ca, para maximizar o conteúdo de informação fornecida e contribuir 
para o desenvolvimento dessas metodologias.

Entre as avaliações econômicas parciais, destacam-se os estu-
dos de custo-consequência, que procuram fazer um inventário de 
todos os custos incorridos por um programa e de todos os resulta-
dos, positivos ou negativos, que são apresentados separadamente 
de uma forma desagregada. 

Quando não é possível vincular recursos aos resultados por 
meio de um critério explícito, não há avaliações econômicas com-
pletas. Elas são vistas como um instrumento de decisão com uma 
margem mais ampla de liberdade do que os estudos descritos aci-
ma. Na realidade, identifica-se toda a informação que é relevante 
e útil para a tomada de decisão, coletando e classificando esses 
dados de acordo com dois aspectos de ação: de um lado, todos os 
custos que a estratégia envolve, independentemente da sua natureza 
e de como são medidos; e de outro todos os resultados, os impactos 
econômicos que o programa causará (excluindo-se os custos, para 
evitar a contagem em dobro).

Esses tipos de avaliação podem ser úteis para se ter um quadro 
do impacto de uma intervenção. Os estudos de custo-consequência 
podem também constituir uma base preparatória útil para uma ava-
liação econômica futura.

Por fim, outro tipo de estudo econômico bastante comum são 
os estudos de custo da doença, que têm por objetivo identificar e 
mensurar todos os custos associados com uma doença em particular 
(SEGEL, 2006). 

Um estudo de custo da doença abrangente inclui tanto os custos 
diretos quanto os indiretos envolvidos com a doença, embora o foco 
específico do estudo possa tornar estes últimos desnecessários, isto é, 
quando a perspectiva adotada for a do sistema de saúde. Custo direto 
corresponde ao custo dos recursos usados no diagnóstico e/ou trata-
mento da doença sob estudo, enquanto o indireto mede o valor dos 
recursos que deixaram de ser gerados pela presença da doença. 
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Quando tanto os custos diretos como os indiretos são avalia-
dos, sua expressão em unidades monetárias é uma estimativa do 
ônus econômico total da referida doença para a sociedade. Embora 
alguns estudos também incluam os custos intangíveis decorrentes 
de dor e sofrimento, usualmente na forma de medidas de qualidade 
de vida, esta categoria de custos é frequentemente omitida devido 
à dificuldade de quantificá-la com precisão em termos monetários. 
Desse modo, a perspectiva adotada no estudo (sociedade, sistema 
de saúde, financiador, paciente) e os tipos de custo incluídos devem 
ser sempre mencionados, bem como as técnicas utilizadas na sua 
mensuração e valoração. 

Existem duas abordagens básicas para os estudos de custo da 
doença: a da incidência e a da prevalência. O método da preva-
lência é o mais comumente usado e estima o custo total da doença 
incorrido em um período de tempo especifico. Já a abordagem ba-
seada na incidência necessita de um quantitativo maior de dados e 
envolve o cálculo dos custos ao longo de toda a vida de todos os 
casos novos diagnosticados em um dado período, fornecendo uma 
base, em relação à qual novas intervenções podem ser avaliadas 
(SEGEL, 2006). 

Determinar os custos totais de uma doença fornece algumas 
informações bastante úteis (RICE, 2000). Primeiro, eles informam 
sobre quanto uma sociedade está gastando com uma doença 
específica e, por implicação, quanto poderia vir a ser poupado se a 
doença fosse abolida. Depois, e muito importante, eles identificam 
os diferentes componentes de custo e o tamanho da contribuição 
de cada setor na sociedade. Tais informações podem auxiliar na 
determinação de prioridades de financiamento e de pesquisa por 
ressaltar as áreas nas quais existem certas ineficiências. Por fim, este 
tipo de estudo é frequentemente citado em estudos de doença como 
uma tentativa de ressaltar a importância de uma doença especifica, 
bem como em estudos de custo-efetividade e custo-benefício.

Embora diversas organizações, como a Organização Mundial 
da Saúde (OMS) e o Banco Mundial (BM), considerem que estes 
estudos podem ser bastante úteis para a tomada de decisão, eles 
são de base apenas descritiva e têm sido objeto de muito debate 
(TARRICON, 2006). A simples identificação de uma área com alto 
volume de gastos não fornece em si suficiente informação para 
sugerir ineficiência, de modo que não deve receber precedência 
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automática sem maior escrutínio e análise. Uma alocação 
ineficiente de recursos existe apenas quando os recursos puderem 
gerar maiores benefícios se utilizados em outras áreas ou condições 
mórbidas. Sem uma compreensão dos benefícios (ou resultados em 
saúde) ganhos, não é possível avaliar se os gastos em uma dada 
área são ou não eficientes. Nesse sentido, avaliações econômicas 
completas, como os estudos de custo-efetividade e custo-benefício, 
fornecem informações adicionais não incluídas nos estudos de custo 
da doença, que podem ser usadas para determinar o melhor curso 
de ação, onde a escolha e o uso de tecnologias em saúde podem 
ser priorizados. Por fim, estudos de custo da doença empregam uma 
grande diversidade de métodos que limitam sua comparabilidade. 
Como os resultados podem variar grandemente dependendo da 
perspectiva, fonte de dados, inclusão de custos indiretos e intervalo 
temporal, todos esses elementos necessitam estar bem explicitados 
no produto do estudo, se ele for realizado.

Recomendação

Cada avaliação tem seu escopo e suas limitações particulares. 
O tipo de estudo selecionado deve ser claramente apresentado 
e justificado com respeito à questão que se propõe a responder, 
e deve ser descrito logo no início do relatório.

4.5 Descrição das intervenções a serem comparadas

A seleção das intervenções ou estratégias tecnológicas sob 
comparação é essencial para a análise e fundamental tanto para 
a avaliação do custo-efetividade ou do custo-utilidade de cada 
intervenção tecnológica sob exame, como para a relevância do 
estudo na tomada de decisão.

É importante que se especifique o tipo de intervenção ou de 
tecnologia sob estudo. As intervenções podem ser classificadas como 
terapêuticas, diagnósticas, de rastreamento, preventivas e em cuidados 
de apoio. Uma intervenção terapêutica é definida como aquela cujo 
objetivo é o de melhorar ou eliminar uma doença ou condição já 
diagnosticada. Enquanto uma intervenção diagnóstica compreende 
aquelas referentes ao exame de indivíduos presumidamente doentes, 
com a intenção de identificar a causa e a natureza ou a extensão de 
uma afecção ou enfermidade em indivíduos com sinais e sintomas 
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clínicos, as intervenções de rastreamento ou screening se voltam 
para o exame de pessoas presumidamente saudáveis e visam 
detectar doenças, anormalidades ou fatores de risco associados 
em indivíduos assintomáticos. As intervenções preventivas objetivam 
proteger contra doenças e outros agravos através da prevenção de 
sua ocorrência, da redução no risco de ocorrência ou da limitação 
de sua extensão e sequelas. A prevenção pode ser primária (visando 
reduzir o número de casos novos de alguma doença ou agravo), 
secundária (para reduzir o número de casos já estabelecidos na 
sociedade) ou terciária (para estabilizar ou reduzir o tamanho da 
incapacidade física ou mental associada com uma dada doença ou 
condição). Os cuidados de apoio podem ser parte de um tratamento 
específico (por exemplo, na recuperação cirúrgica pós-operatória) 
ou podem ser instituídos quando um tratamento ativo foi suspenso 
(por exemplo, cuidados paliativos).

O tipo de tecnologia em saúde também pode tomar 
diferentes formas, das quais as principais são os medicamentos 
e imunobiológicos, equipamentos médico-hospitalares e os 
procedimentos clínicos e cirúrgicos. Um medicamento é um produto 
farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade 
profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico; é uma 
forma farmacêutica terminada que contém o fármaco, geralmente 
em associação com adjuvantes farmacotécnicos. Por sua vez, 
“equipamentos e materiais de saúde ou ‘produtos correlatos’ são 
aparelhos, materiais ou acessórios cujo uso ou aplicação esteja 
ligado à defesa e proteção da saúde individual ou coletiva, à higiene 
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e analíticos, os 
cosméticos e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos, ópticos, de 
acústica médica, odontológicos e veterinários” (BRASIL, 1997). Por 
fim, um procedimento é definido como o processo de intervenção (por 
exemplo, transplante de pâncreas e rim sequencial ou simultâneo) 
e pode incluir tanto medicamentos, como vacinas, reagentes para 
diagnóstico e equipamentos6 .

Além da nova intervenção, as alternativas sob comparação 
podem incluir a(s) intervenção(ões) usada(s) antes de nova intervenção 
ser introduzida, algum outro padrão, a alternativa do “nada fazer” 
6 De acordo com Banta e Luce (1993), um procedimento é uma combinação das habilidades 
e perícias de um profissional com medicamentos e/ou equipamentos, onde a chave para o 
procedimento está nas ações do médico e não no medicamento e/ou equipamento.
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ou a alternativa do placebo. A questão importante aqui é que o 
comparador seja relevante. Sempre que possível, a estratégia de 
intervenção de referência que servirá de comparação com a que está 
em avaliação será a mais utilizada pelo SUS ou a que será reposta na 
prática clínica, caso a intervenção seja adotada. Além disso, todas as 
estratégias, inclusive a do não-uso de outras tecnologias e de não se 
fazer nada, deverão ser listadas e a escolha justificada. 

A estratégia mais prevalente/de maior uso no SUS deve ser a 
estratégia de referência, comparada à tecnologia que está tendo sua 
incorporação solicitada na tabela de procedimentos cobertos pelo 
SUS. Outras estratégias já cobertas pelo SUS, mas que não sejam as 
de uso mais comum devem ser incluídas nessa comparação, desde 
que existam evidências de sua maior efetividade.

Quando houver um conjunto de alternativas semelhantes ou 
houver variabilidade de prática clínica entre subgrupos de pacientes, 
os estudos de avaliação econômica deverão contemplar análises em 
separado para estes subgrupos. 

Não havendo um ensaio clínico entre as estratégias em avaliação 
e a que serve de base, poderão ser utilizados métodos indiretos para 
comparação entre as estratégias. Nesse caso, todos os métodos 
usados deverão ser explicados e justificados. Quaisquer limitações 
no método, vieses nas estimativas dos parâmetros e ambiguidades 
nos resultados deverão ser claramente relacionados. Uma análise 
de sensibilidade sobre as hipóteses feitas deve ser empregada para 
diminuir as incertezas sobre o resultado.

Estudos de avaliação econômica de medicamentos poderão, 
desde que justificados, utilizar qualquer dos dois níveis de 
intercambialidade: farmacológico ou terapêutico7. O primeiro 
refere-se a produtos que estão na mesma classe farmacológica, 
isto é, medicamentos semelhantes em seu alvo de ação bioquímica. 
Por exemplo, inibidores da enzima conversora de angiotensina, 
como enalapril, lisinopril e captopril, cujo mecanismo de ação é o 
mesmo. No segundo nível, encontram-se medicamentos da mesma 
classe terapêutica, como anti-hipertensivos, hipoglicemiantes, 
antidepressivos. Esses níveis de equivalência podem incluir ou excluir 
7 Além dessas duas categorias, os medicamentos também podem apresentar equivalência 
química correspondendo ao grupo de substâncias com igual princípio ativo. Os produtos 
incluídos neste grupo são medicamentos com a patente expirada, podendo ser genéricos, 
similares e de marca.
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medicamentos sob a proteção de patentes.
Em um mesmo grupo de medicamentos, questões potencialmente 

relacionadas à heterogeneidade devem ser abordadas. Estas 
questões dizem respeito: (1) às principais formas de heterogeneidade 
potencial entre os medicamentos agrupados; (2) aos graus de 
heterogeneidade potencial, que podem diferir entre os níveis de 
intercambialidade e (3) aos efeitos esperados de heterogeneidade 
no mesmo grupo de medicamentos.

Se os indivíduos apresentam respostas fisiológicas diferentes a 
medicamentos administrados, a heterogeneidade entre os mesmos 
pode ser atribuída, entre outros fatores, a diferenças na qualidade do 
medicamento, na preparação química, nas formas de aplicação, na 
relação potência/dose, na biodisponibilidade, nos efeitos colaterais 
e no desempenho (rapidez de absorção, efeitos). Se consideradas de 
forma incorreta, as fontes de heterogeneidade para medicamentos 
da mesma categoria podem proporcionar diferenças na efetividade 
e no custo dos produtos, como resultado da sua aplicação.

Como escolha da alternativa a ser comparada, deve-se selecionar 
o medicamento de menor custo e que seja mais frequentemente 
utilizado para a indicação clínica em análise. Quando a avaliação 
econômica estiver apoiada em um estudo clínico de efetividade, deve-
se tomar por base a dose proposta no ensaio clínico. Em estudos 
que tomam por base protocolos do próprio Ministério da Saúde 
ou de Associações Profissionais, a dose a ser considerada deverá 
ser aquela preconizada por suas respectivas diretrizes. Por fim, em 
análises de custo-efetividade ou de custo-utilidade que necessitem a 
homogeneização das doses de utilização de medicamentos, o estudo 
deverá indicar claramente a metodologia adotada no  processo.

Para algumas intervenções, comparações podem ser feitas entre 
estratégias de tratamento mais do que entre produtos individuais. Em 
tais casos, é importante distinguir entre situações onde a tecnologia 
é um elemento adicional na estratégia, uma sequência diferente 
de tratamento ou uma alternativa que pode repor outro elemento 
na estratégia se a intervenção for adotada. Além disso, modelos 
organizacionais alternativos ou “pacotes” de cuidado (consistindo 
de muitos diferentes elementos) também podem ser comparados. 
As estratégias devem ser sempre explicadas (por exemplo, onde, 
sob que circunstâncias e para quem) e os elementos das estratégias 
alternativas devem ser definidos.
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