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APRESENTACAO

Os estudos de custo e das implicacées econdmicas relacionadas
as chamadas avaliocdes econémicas compreendem um grande
grupo de métodos usados na avaliacdo de tecnologias em saude.
Esse ferramental vem sendo objeto de muita atencdo tanto por parte
dos planejadores de satde como das agéncias e demais organismos
responsdveis pela avaliacéo de tecnologias em sadde em diversos
paises. Esse interesse tem sido alimentado pelas preocupacdes com
a elevag@o dos gastos em satde, pelas pressdes sobre os gestores
nas decisdes sobre a alocacéo de recursos e pela necessidade
dos produtores de demonstrar os beneficios de suas tecnologias.
Como resultado, observa-se significativo incremento no nimero de
avaliacées econdmicas na literatura, bem como tem existido um
refinamento dos métodos envolvidos com sua execucéo.

Os resultados das avaliacées econémicas ndo devem servir
como Unico ou principal determinante nas decisdes em salde e no
dificil processo de planejar servicos e sistemas de satde. Entretanto,
considerando que esses processos de andlise buscam estruturar
o problema, forcando um tratamento explicito das questées-
chave e permitindo uma melhor consideragdo dos vdrios aspectos
relevantes para uma decisdo, eles podem ser Uteis nos processos de
incorporacdo e gestdo das tecnologias de satde.

Também no SUS as avaliacdes econédmicas podem ser
um importante instrumento nos processos de decisGo sobre a
incorporacdo de tecnologias e a alocac@o de recursos em satde.
Na medida em que permitem identificar e mapear problemas e
oportunidades para uso e aplicacdo de solucdes tecnoldgicas e em
que investigam a efetividade, os custos e os impactos do uso de uma
tecnologia no sistema de salde, essas andlises podem auxiliar na
selecdo das infervencées mais efetivas por menor custo e agregar
elementos para alteracdes e aprimoramento das politicas de satde,
aumentando a eficiéncia e a efetividade dos servicos e a qualidade
do cuidado em satde prestado.

As Diretrizes Metodolégicas para Estudos de Avaliacéo
Econdmica de Tecnologias em Satde tém sua importdncia demarcada
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principalmente pela escassez de publicacdes semelhantes no Brasil,
além da inexisténcia de uma diretriz desse tipo no édmbito deste
Ministério. A demanda de avaliacdes de tecnologias pelo Ministério
da Saide, incluindo a avaliacéo econémica, deve crescer, & medida
que ela se torna um dos elementos a serem considerados no processo
de incorporacdo de novas tecnologias no pais (BRASIL, 2006a).

7

Desse modo, o objetivo dessas Diretrizes é contribuir para a
padronizacGo das avaliagdes realizadas tanto por pesquisadores
externos quanto pelos préprios técnicos do Ministério, permitindo
uma maior transparéncia dos estudos a serem apresentados e a
possibilidade de sua revisdo e reproducdo. Portanto, néo se pretende
que elas sejam material diddtico de técnicas de avaliagdo econémica
e sim que indiquem parémetros e definicdes técnico-metodolégicas
a serem assumidas pelo Ministério da Satde para elaboracdo e
avaliagdo de estudos dessa natureza. Espera-se, também, que as
Diretrizes possam ser Uteis a académicos e especialistas médicos,
gestores dos servicos de salde, pacientes e associagdes de pacientes,
a midia e ao pUblico em geral.

Nesse sentido, pretende-se que estas Diretrizes venham a se
somar aos vdrios esforcos que vém sendo empreendidos para
qgue a Avaliacdo de Tecnologias em Saude no Brasil se estruture
e se dissemine.

Ministério da Satde



1 INTRODUCAO

Independentemente do modelo de financiamento adotado
para o cuidado com a satde (seja publico, através de tributos, seja
privado, através do custeamento direto dos usudrios ou da aquisicdo
de planos e seguros de satde), a grande maioria dos paises tem-se
deparado com custos crescentes com os cuidados em sadde, tanto
em termos absolutos, como em termos relativos.

Como consequéncia do crescimento dos gastos em salde, a
busca pela eficiéncia na alocacdo dos recursos tem ocupado papel
importante na pauta das discussées de politicas publicas. Em primeiro
lugar, levanta-se a questdo relativa & disputa de recursos dentro dos
orcamentos publicos. A medida que aumenta a participacdo dos
gastos com satde, outras despesas se veem pressionadas, tfrazendo
questionamentos aos tomadores de decisdo, visto que lhes cabe
a funcéo de equilibrar despesas nas diversas dreas, atendendo as
demandas da sociedade como um todo. Depois, o debate se volta
para o processo de gestdo dos recursos alocados para a sadde.
Principalmente para aqueles pafses que atingiram niveis elevados
no atendimento & sadde vem-se colocando o dilema de aceitar o
crescimento sem limites das despesas com satde, fato que poe em
risco seus modelos de financiamento e também, por outro lado,
de manter o nivel de exceléncia e principalmente de equidade
no atendimento & populacdo como um todo, mas sem perder a
dimensao de uma andlise mais econdmica do gasto.

Tecnologiasem satde incluem “medicamentos, equipamentos
e procedimentostécnicos, sistemasorganizacionais, educacionais,
de informacdo e de suporte e os programas e protocolos
assistenciais, por meio dos quais a atencéo e os cuidados com
a salde sd@o prestados a populacdo” (BRASIL, 2006b). Assim,
de uma forma abrangente, essas tecnologias compreendem um
“conjunto amplo de elementos, que vao desde conhecimentos
concretamente incorporados em artefatos — medicamentos,
vacinas e equipamentos — aos vérios conhecimentos subjacentes
a novos procedimentos médico-cirirgicos 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)".

Conquanto néo seja o Unico fator, a utilizacdo de tecnologias
cada vez mais dispendiosas é apontada como uma das principais
causadoras da elevacdo dos custos com satdde (NEWHOUSE,
1992). O peso significativo que se atribui & tecnologia no aumento
dos custos com os cuidados em satde advém da especificidade
de sua utilizacdo. Nos diversos setores econémicos, a difusdo da
tecnologia tende a envolver um processo de substituicdo, em que a
nova tecnologia ocupa o espago das g existentes. Na sadde, novos
procedimentos e novas técnicas de tratamento sdo incorporados
pelos diversos profissionais de forma muitas vezes acelerada
e mesmo antes de evidéncias suficientes que comprovem sua
seguranca, eficacia e efetividade. Além disso, com muita frequéncia,
as tecnologias na érea da sadde néo sdo substitutas; pelo contrdrio,
tendem a ser cumulativas. A utilizacdo da ressondncia magnética,
por exemplo, na maioria das vezes ndo exclui o uso da tomografia
computadorizada nos testes diagndsticos.

Em parte porconta desse cardter— nao-substitutivo, complementar
e, em bom nUmero de casos, cumulativo — vem ocorrendo um
aumento de despesas diretamente proporcional ao aperfeicoamento
dos conhecimentos e equipamentos utilizados na deteccao e cura das
doencas. Esse aumento dos custos da atencGo e a necessidade de
efetuar (e justificar) decisdes de alocacéo de recursos nos orcamentos
seforiais enfatizaram a importéncia de otimizar a relagéo entre custos
e beneficios de satde resultantes dos servicos prestados.

O processo de decisdo para guiar a escolha das intervencées
que provavelmente poderdo oferecer maiores beneficios para a
populacdo é, muitas vezes, inadequado e sujeito a pressées diversas,
incluindo-se nelas as indUstrias de insumos de satde.

Sem andlises sistematizadas e de rigor metodolégico, pode ser
dificil identificar claramente as alternativas relevantes e, sem tentativas de
mensurar, a incerteza sobre as ordens de magnitude podem ser criticas.
Desse modo, a reuniGo e utilizacdo de informacdes sobre custos e

'Desse modo, os vdrios equipamentos presentes em uma Unidade de Tratamento Intensivo
(UTI), por exemplo, constituem tecnologias em sadde de per si. Por outro lado, uma UTI —
com todo seu conjunto de equipamentos e dispositivos, pessoal qualificado, organizagdo
especifica de espaco, rotinas de atendimento, indicadores de qualidade do atendimento efc.
— também pode ser entendida como uma tecnologia em satde. Mais ainda: a prestacdo de
cuidado médico intensivo, a organizacdo da rede de assisténcia intensiva no sistema de satde
e as vérias formas de fozé-lo também o séo.



beneficios das intervencdes em satde podem auxiliar no estabelecimento
de prioridades para a alocacéo de recursos em satde.

F uma questdo central no pensamento econdmico o fato de que
os recursos da sociedade sdo, em todos os lugares, sempre finitos
frente & sua demanda. No caso do setor salde, essa demanda
encontra-se em continuo crescimento, dado o alto grau de inovagéo
tecnolégica que caracteriza a drea. Como consequéncia, existe um
permanente conflito entre uso de recursos e necessidade de escolher
entre alocacdes alternativas.

Um dos instrumentos utilizados para auxiliar nessas decisdes s@o
as avaliacées econdmicas em salde: técnicas analiticas formais para
comparar propostas alternativas de acéo, tanto em termos de custos
como de consequéncias, positivas e negativas (DRUMMOND et al.,
1997a). Essas andlises comparativas ponderam os “valores” dos
recursos aplicados e dos resultados obtidos, ajudando nas decisées
sobre o uso dos recursos. Avaliacdo econémica compreende,
frequentemente, uma sintese da informacdo de vérias disciplinas, tais
como epidemiologia, pesquisa clinica e economia.

As avaliacdes econdmicas baseiam-se no custo de oportunidade,
isto é, na compreensdo de que a aplicacGo de recursos em
determinados programas e tecnologias implica a n&o-proviséo de
outros (ou seja, em né&o-beneficios para alguns). Na realidade, o
custo real de uma atividade (por exemplo, a provisGo de servicos
hospitalares) ndo corresponde apenas aos recursos despendidos na
sua oferta, mas também no valor de todas as outras atividades (por
exemplo, outros servicos de satde, tais como programas de vacinacéo
e outros bens e servicos sem relacdo com a satde, como defesa ou
transporte) que deixam de ser fornecidas (GOLD et al., 1996). Desse
modo, uma alocacéo eficiente de recursos é aquela em que os custos
de oportunidade sGo minimizados, isto €, em que se obtém o maior
valor dos recursos empregados (PALMER; RAFTERY, 1999).

Existe uma variedade de abordagens para a andlise econédmica
de tecnologias em sadde, mas todas apresentam duas caracteristicas
centrais: (a) lidam tanto com os insumos quanto com os produtos —
custos e consequéncias — das tecnologias ou intervencdes em salde;
(b) comparam estratégias tecnolégicas, podendo ser duas ou mais
alternativas tecnolégicas existentes para uma dada condicéo clinica
ou mesmo intervencdes diferentes disponiveis para condicées de
saude diversas.
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As principais diferencas entre as abordagens residem: (1) no tipo
de consequéncias consideradas; (2) nas implicacées dos diferentes
métodos desta avaliacéo e (3) no alcance da andlise. A escolha entre
elas dependeré do propdsito da avaliacéo e da disponibilidade de
dados e outros recursos.

Enquanto o uso dos recursos é sempre mensurado em unidades
monetdrias, as formas de mensuracdo das consequéncias diferem,
definindo os quatro tipos de andlise existentes: custo-minimizagéo,
custo-efetividade, custo-utilidade e custo-beneficio.

Algumas vezes, sdo feitas andlises de uma Unica intervencédo de
saude, relatando seus custos e consequéncias, mas sem comparagdo
com qualquer alternativa. Um centro de cuidados primdrios,
por exemplo, pode relatar seu desempenho anual em termos de
custos, casos de doenca tratados, casos tratados com sucesso ou
custo por caso de doenca curado. Tal anélise deve ser considerada
uma avaliacdo parcial, nGo uma avaliacdo econdmica completa.
Em outros casos, uma andlise comparativa é feita, mas focada
apenas nos custos ou nas consequéncias, como, por exemplo, uma
avaliac@o dos custos de um dado programa de satde ou pesquisas
clinicas voltadas para estabelecer as consequéncias ou efetividade
de determinadas intervencdes médicas. Novamente, essas avaliacdes
devem ser consideradas andlises parciais.

A secd@o seguinte contém uma sintese das recomendacdes e as

subsequentes detalham a estrutura e a metodologia a ser utilizada na
elaboracao de avaliacées econébmicas para o Ministério da Sadde.



2 CONTEXTUALIZACAO

Apartirda Constituicdo de 1988 ficou determinado que é deverdo
Estado garantir satde a toda a populacé@o, sem distincéo de género,
cor, classe social ou situacdo de emprego. Para atingir esse propdsito,
sdo necessdrias vdrias acdes, ndo apenas curativas, mas fambém
paliativas e preventivas. Nesse contexto, séo grandes os desafios no
admbito da gestdo da satde, devido as dimensées continentais do
pais e aos diferentes perfis epidemioldgicos. Quanto a estes Gltimos,
convivemos tanto com problemas comuns aos paises desenvolvidos,
tais como doencas crénicas e degenerativas, como aos pafses em
desenvolvimento, tais como endemias e doencas negligenciadas.
Para ilustrar a dimensdo das acdes no @mbito do Sistema Unico
de Salde (SUS), em 2007, foram autorizadas 11.739.258
internacdes hospitalares, distribuidas entre 2.562 procedimentos e
2.704.324.283 atendimentos ambulatoriais, provenientes de 2.883
procedimentos. No mesmo periodo, 148.195.881 doses foram
aplicadas nos programas de imunizacéo.

Assim, buscando maximizar os beneficios de sadde a serem
obtidos com os recursos disponiveis, assegurando o acesso da
populacéo a tecnologias efetivas e seguras, em condicdo de
equidade, foi proposta, em 2006, a Politica Nacional de Gestao de
Tecnologias em Sadde (PNGTS). Entre os objetivos especificos dessa
Politica estd a elaboracédo de diretrizes metodolégicas para estudos
de avaliacdo de tecnologias. Além disso, a Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Salde (ANPPS) prevé estratégias de
estruturacdo e sustentabilidade da avaliacdo de tecnologias em
satdde, na qual se encontram os estudos de avaliacdo econémica,

no dmbito do SUS.

Nesse confexto, houve necessidade de desenvolver diretrizes
metodoldgicas para estudos de avaliacdo econdmica, devido ao
crescente volume de estudos fomentados pelo Ministério da Saude,
por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, bem como pelos estudos
encaminhados pela indUstria farmacéutica para fins de incorporacéo
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de tecnologias na tabela de procedimentos do SUS e ANS. Os
objetivos das diretrizes sGo: padronizar, na medida do possivel, e dar
transparéncia as avaliagdes realizadas por pesquisadores externos e
técnicos do Ministério da Saude.

As Diretrizes Metodolégicas para Estudos de Avaliacdo
Econdmica de Tecnologias em Sadde consistem em reunir vdrias
recomendacdes quanto a tépicos fundamentais & boa prética para
estudos de avaliagéo econémica de tecnologias em satde. Para
tal, foram consultadas as principais referéncias na drea, entre
livros-textos, guias metodolégicos de agéncias de avaliacdo de
tecnologias em salde e artigos de revistas especializadas.

O processo de desenvolvimento das Diretrizes contou com
o envolvimento de vdrias dreas técnicas do Ministério da Sautde,
bem como de agéncias reguladoras e instituicdes de ensino
superior voltadas & avaliacdo econémica de tecnologias em satde.
Cronologicamente, o primeiro passo foi dado no dmbito do Conselho
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da Saude (CCTI/
MS), instituido pela Portaria n® 1.418/GM, de 24 de julho de 2003,
no qual existe um Grupo Permanente de Trabalho de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (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
gestdo da sadde; (ii) ter linguagem simples; (iii) ser completas; e (iv)
ter formato diddtico.

A par destas informacdes gerais, foram selecionados dois
pesquisadores com atuacéo na drea de avaliacdo econémica de
tecnologiaemsatde, Dr. Cid Manso de Mello Vianna e Dra. Roséngela
Caetano. Apds elaboracéo, o texto foi revisado tecnicamente pela
Dra. Maria Alicia Ugd. Concluido esse processo, houve uma oficina
para apreciacdo das Diretrizes por distintos avaliadores externos,
visando ao aprimoramento de suas recomendacdes.

No intuito de dar maior amplitude e tfransparéncia ao documento,
o Ministério da Salde, por intermédio do DECIT, promoveu, no
primeiro semestre de 2008, um Férum Governamental no 2nd.
ISPOR Brazilian Chapter Congress, que relne profissionais ligados
direta ou indiretamente & avaliacdo econémica de tecnologias em
satde, tais como representantes da indUstria farmacéutica, governo,
instituicdes de ensino, entre outros. Além da apresentacdo das
diretrizes, foi disponibilizada uma ferramenta para envio de criticas



ou sugestdées relacionadas das recomendacées. Essa ferramenta
ficou disponivel no endereco eletrénico do Ministério da Sadde pelo
periodo de sessenta dias.

Dada a especificidade do tema, foram obtidas dezesseis
contribuicées: 6 (37,5%) foram provenientes de representantes de
governo; 6 (37,5%) de docentes de instituicdes de ensino, 3 (18,75%)
de representantes do setor industrial da satde, sendo que 1 (6,25%)
ndo se enquadrou em nenhuma das classificacdes anteriores. De
uma forma geral, o grau de concordéncia referente ao conjunto
das Diretrizes foi: (i) sobre o formato de apresentacéo (93,75%);
(i) sobre a clareza do texto (75%); (iii) sobre a relevéncia do tema
(87,5%); e (iv) sobre o teor e a aplicabilidade das recomendagdes
(cerca de 70%). Também foi solicitada a apreciacdo para cada uma
das vinte e quatro recomendacdes das Diretrizes. O resultado dessa
consulta pode ser verificado no Anexo 1.

Dessa forma, disponibilizamos as Diretrizes metodolégicas para
estudos de avaliacdo econémica de tecnologias em salde, contendo
as principais recomendacdes fundamentadas no estado da arte sobre
o tema. Atualizagoes futuras estdo previstas, considerando o avanco
técnico-cientifico nessa drea.
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3 SUMARIO DAS RECOMENDACOES

3.1Caracterizagdo do problema

Toda avaliagGo econdémica deve estar orientada por uma
questdo de estudo bem definida, que determine o escopo, o desenho
da pesquisa e a técnica mais apropriada, tendo igualmente bem
especificadas a intervencdo e as estratégias sob comparacéo, assim
como a populagd@o-alvo, a perspectiva e o horizonte temporal do
estudo.

3.2 Populagdo-Alvo

A populacdo deve ser descrita em suas caracteristicas
sociodemogrdficas (idade, sexo, estado socioeconémico etc.), de
acordo com a natureza, o estdgio de desenvolvimento ou a gravidade
da doenca ou condicdo mérbida, pela existéncia de doencas
associadas e outros agravos, pela exposicdo a determinados fatores
de risco etc.

As populagdes devem ser definidas em funcdo de outras
caracteristicas, como local do cuidado onde a tecnologia ou
intervencdo seinsere (cuidado ambulatorial ou hospitalar), localizacao
geogrdfica, taxa de aderéncia ao procedimento ou intervencdo
proposta, padrdes de tratamento, e critérios de elegibilidade e
exclus@o do uso da tecnologia.

Se os dados da efetividade forem obtidos a partir de mltiplas
fontes de populacées diferentes, deve ser fornecida uma descrigéo
do método usado para se chegar & definicdo da populacdo-alvo e
das estimativas da efetividade do uso da tecnologia em avaliacéo
nesta populacdo.

3.3 Desenho do estudo
Deve-se explicitar se o delineamento da andlise econémica estd
baseado em dados primdrios ou em modelagem.

Deve-se indicar o desenho de estudo utilizado na avaliacéo
econdmica, 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 evidéncia clinica e modelagem, se for o caso.

Recomenda-se que, sempre que possivel, se utilizem dados de
efetividade ao invés de efic4cia, na medida em que os primeiros
tendem a refletir a prdtica clinica em uso. Na auséncia de dados
sobre a efetividade de uma intervencdo, poderdo ser utilizados
dados de eficécia obtidos de acordo com as recomendacées de
agéncias infernacionais para avaliagdo de tecnologias em sadde.
Nesse caso, todos os valores obtidos deverdo ser objetos de andlise

de sensibilidade.

Sugere-se que a abordagem utilizada em modelagem se
baseie em dados empiricos e combine o rigor dos estudos clinicos
controlados com elementos obtidos de estudos observacionais,
especialmente em relacdo & utilizacéo dos recursos.

3.4 Tipos de andlise

Cada avaliacdo tem seu escopo e limitacdes particulares. O tipo
de estudo selecionado deve ser claramente apresentado e justificado
com respeito & quest@o que ele se propde a responder, e deve ser
descrito logo no inicio do relatério.

3.5 Descricdo das intervengdes a serem comparadas

Deve-se especificar o tfipo de infervencGo ou de tecnologia
em salde sob estudo (terapéutica, diagndstica, preventiva, de
rastreamento, de cuidados de apoio etc.)

A estratégio mais prevalente ou de maior uso no SUS deve
ser a estratégia de referéncia, comparada a(s) tecnologia(s) que
esté(do) tendo sua incorporacdo solicitada. Outras estratégias |G
incorporadas, mas que ndo sejam as de uso mais comum, devem
ser incluidas nessa comparacdo, desde que existam evidéncias de
sua maior efetividade.

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

Quando houver um conjunto de alternativas semelhantes ou
houver variabilidade de prdtica clinica entre subgrupos de pacientes,
os estudos de avaliacdo econémica deverdo contemplar andlises em
separado para estes subgrupos.



3.6 Perspectiva do estudo

A perspectiva escolhida para os estudos de avaliagdo econémica
deverd ser preferencialmente a do Sistema Unico de Satde,
explicitando-se claramente que abordagem — do SUS, como érgao
comprador de servicos, ou de um prestador publico — foi utilizada
na andlise efetuada.

Na perspectiva do 6rgéo gestor do SUS como comprador
de servicos publicos e privados de salde, todos os custos diretos
cobertos pelo sistema pUblico deverdo ser computados.

Na perspectiva do érgdo prestador de servicos, deverdo
ser identificados e quantificados todos os insumos utilizados na
producdo do servico/procedimento, aos quais deve ser atribuido um
valor monetdrio, explicitando-se o periodo de base e a forma de
valoracao utilizada.

Na perspectiva da sociedade, deverdo ser incluidos todos
os custos diretos da producdo do servico/procedimento e dos
tempos perdidos pelos pacientes e seus familiares, além dos custos
relacionados & perda de produtividade e morte prematura. Os
resultados deverdo ser apresentados separadamente, mostrando-se
o impacto de cada um desses itens adicionais na andlise 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
condicdo mérbida e o provével impacto que a intervencdo tenha
sobre ele, devendo ser capaz de capturar todas as consequéncias e
custos relevantes para a medida de resultado escolhida.

3.8 Caracterizagéo e mensuragdo dos resultados
3.8.1 Efic4cia e efetividade

Se as Unicas informacdes disponiveis forem dados de eficdcia,
estes devem ser convertidos em dados de efetividade por meio de
ajustes apropriados que considerem a melhor evidéncia existente e
as técnicas de conversdo adequadas. Devem ser apresentadas, nos
relatérios da avaliacéo, a descricdo e a justificativa dos métodos
e dos pressupostos utilizados na conversdo, e potenciais incertezas
devem ser testadas na andlise de sensibilidade.
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Eventos adversos associados com a intervencdo devem ser incluidos
e valorados quando eles forem clinica e/ou economicamente
importantes e baseados em diferencas significativas entre a
intervencao estudada e suas alternativas.

3.8.2 Medidas intermediérias e finalisticas

As intervencdes devem ser avaliados com base em seus
resultados finalisticos, sempre que possivel. Na auséncia destes,
resultados intermedidrios podem ser utilizados. A relagGo entre
estes e os resultados finalisticos deve ser estimada, tomando-se por
base a literatura sobre o assunto. Essa relag@o deve ser claramente
explicitada, justificada e testada na andlise de sensibilidade.

3.8.3 Obtencdo de evidéncias

A obtencdo de evidéncias pode-se basear em dados primdrios
ou em dados secunddrios, decorrentes de revisdo de literatura.

Aobtencao de evidéncias deve resultar de uma revis@o sistemdtica
da literatura sobre a eficdcia e efetividade das intervengées analisadas.
Para o desenvolvimento dessas revisdes, os pesquisadores devem
orientar-se pelas recomendacdes de agéncias internacionais para
avaliagdes de tecnologias em satde.

Em situacdes especiais, poderdo seraceitas revisdes ndo-sistemdticas,
consensos obtidos por meio de painel de especialistas e outras técnicas,
mas estes casos deverdo estar justificados no relatério.

3.8.4 Medidas de qualidade de vida em sadde

Uma vez escolhida uma medida de qualidade de vida em sadde,
suas condicdes de uso devem ser respeitadas — em particular, as
caracteristicas da populacdo-alvo, a doenca ou condicdo mérbida,
o método de aplicacdo, as regras para o cdlculo dos escores e para
interpretacdo dos resultados.

Quando o estudo utilizar versdes de instrumentos desenvolvidos
fora do pais, deve-se assegurar que elas tenham sofrido um processo
de transposicdo e validac@o (linguistica, cultural e psicométrica).
Tendo em vista que um instrumento de medida de qualidade de
vida estd sempre baseado em condicdes especificas, em um
questiondrio e em uma funcdo de escore particular, nenhum desses
componentes pode ser modificado sem ser submetido a um processo
de validacéo.



O uso de julgamento de especialistas como fonte dos pesos
atribuidos & qualidade deve ser evitado sempre que possivel e,
quando utilizado, uma andlise de sensibilidade deve ser realizada.

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

Como as vantagens e limitagcdes de instrumentos genéricos e
especificos sGo mutuamente complementares, recomenda-se que
estes dois tipos de ferramentas sejam utilizados de forma combinada,
sempre que possivel.

O uso de instrumentos especificos aplica-se a situacdes em que
se comparam estratégias diferentes para intervir sobre uma mesma
doenca ou condicdo. Diferentemente, a utilizacdo de instrumentos
genéricos é recomendada nos casos em que se comparam
intervencoes destinadas a diferentes doencas, distinfos métodos ou
quando nenhum instrumento especifico estiver disponivel para a
populacdo considerada.

O estudo deve explicitar os padrées de referéncia usados
para medir a qualidade de vida, as justificativas da selecdo e do
método empregado, e os estdgios empreendidos para medir as
preferéncias.

3.8.5 Medidas de beneficio

Quando estimativas da disposicdo a pagar (willingness-to-
pay) venham a ser utilizadas na avaliacéo econémica, devem ser
explicitados os estdgios empregados para converter os resultados de
satde em termos monetdrios, e os pressupostos subjacentes devem
ser validados e testados na andlise de sensibilidade.

3.9 Quantificagdo e custeio de recursos

A estimativa dos custos implica trés etapas: (1) a identificacdo
dos custos relevantes & avaliacéo; (2) a mensuracdo dos recursos
usados; e (3) valoracéo dos recursos.

Quando a perspectiva de andlise for a do SUS, deverdo ser
incluidos todos os custos diretamente envolvidos no cuidado prestado
pelo sistema de sadde. A utilizacdo de recursos em cada estado
de satde deverd ser representada em uma funcdo de producéo
que mostre os custos gerados pela utilizacdo desses recursos nas
estratégias analisadas.
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Todos os custos correntes e futuros de cada intervencéo, que
sejam apropriados para o universo temporal escolhido, devem ser
incluidos nas andlises realizadas.

Sob a perspectiva do SUS, a andlise poderd ser feita
considerando-se o SUS como um comprador de servicos de saldde
ou, alternativamente, como uma ou mais unidades prestadoras de
servicos de satde. Quando a perspectiva adotada for a primeira,
deveréo ser utilizados, como medida de valorac@o dos custos, os
valores de reembolso pagos pelo SUS para os diferentes itens. No
segundo caso, os itens de custos envolvidos deverdo ser identificados
e valorados, e a metodologia deve ser detalhada no relatério da
avaliacdo.

Quando a perspectiva da sociedade for adotada, os custos
adicionais incorridos pelos pacientes e seus familiares deverdo
ser computados, assim como aqueles associados & diminuicéo da
produtividade pela perda de tempo e morte prematura, adotando-se
para sua valoracdo 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
exigéncia de se avaliarem doencas crénicas no longo prazo.

O modelo deve incorporar todas as condicées importantes e
com impacto potencial nas intervencdes consideradas. Ele deve
também ser flexivel para se adaptar aos elementos caracteristicos de
cada esfera de atuacdo na drea da sadde.

A estrutura do modelo deve especificar as condicées de
tratomento, associadas com os eventos clinicos e suas relogées
causais, e capturar o impacto relevante das estratégias de intervencéo
em salde analisadas.

A confiabilidade do modelo deve ser objeto de validacdo
interna e externa, e o processo de validacGo deve ser documentado
e disponibilizado para verificacéo.

Todas as limitacées dos modelos utilizados devem ser reportadas
e andlises de sensibilidade devem ser realizadas para se testarem as
incertezas sobre a estrutura do modelo proposto.



3.11 Taxa de desconto

Quando o universo temporal de andlise for superior a 1 ano,
tanto custos como resultados em satde que ocorrem no futuro devem
ser descontados pelo seu valor no momento presente, usando-se
uma taxa de desconto padrdo.

Para aumentar a comparabilidade dos estudos, sugere-se
padronizar as taxas de desconto de custos e resultados em sadde em
5% ao ano. Recomenda-se usar, na andlise de sensibilidade, diferentes
taxas de desconto (0% e 10%), para se determinar em que extensdo a
selec@o arbitrdria da taxa afetou a conclusdo do estudo.

3.12 Resultados

Programas independentes (isto ¢, quando as alternativas sob
exame ndo sdo excludentes) deverdo ser classificados em ordem
descendente de razéo de custo-efetividade. A escolha serd para
aqueles programas que o orcamento permite financiar, comecando
pelo mais custo-efetivo.

Na avaliacéo de dois ou mais programas mutuamente excludentes,
a opcdo inicial é escolher a estratégia mais custo-efetiva. A razéo de
custo-efetividade deve ser calculada em termos incrementais.

Os componentes dessa razdo — custos e resultados — devem
também ser apresentados pela sua distribuicGo estatistica (média,
mediana, intervalo de confianca efc.).

Os resultados, inclusive da andlise de sensibilidade, devem ser
apresentados em forma gréfica ou tabular.

3.13 Anélise de sensibilidade

Uma andlise de sensibilidade consiste de trés estdgios: (a)
identificacdo dos pardmetros que sdo objetos de questionamento; (b)
escolha de uma faixa plausivel de variacéo dos fatores relacionados
a incerteza; e (c) apresentagéo dos diferentes resultados decorrentes
da variacdo dos parémetros selecionados.

Andlises univariadas de todos os para@metros influenciados pela
variabilidade dos dados e da incerteza deverdo ser realizadas e
podem ser suficientes para se estimar a confiabilidade dos resultados
da avaliacdo econémica.

Quando forem realizadas andlises multivariadas, a construgéo
de cendrios é um caminho necessdrio para se explorar o impacto
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dessa variacdo nos diferentes estados de sadde. Nessa situacao,
cendrios refletindo o melhor e o pior caso devem ser construidos.

Limites plausiveis de variacdo dos pardmetros deverdo ser
definidos e justificados. Esses limites deverdo refletir a escala total da
variabilidade e da incerteza que é relevante e apropriada para cada
modelo, podendo ser determinados a partir de revisdo da literatura
ou pela consulta a especialistas.

Ao se realizar andlises estocdsticas, as incertezas derivadas dos
erros de amostragem devem ser analisadas a partir de intervalos
de confianca aplicados ao resultado do estudo. Preferencialmente,
deverdo ser utilizados o método baseado no teorema de Fieller,
em andlises paramétricas, e o método bdsico de bootstrap, para
andlises ndo-paramétricas.

Uma simulacéo de segunda ordem de Monte Carlo deverd
ser utilizada para se obterem resultados que dependem do tipo
de distribuicdo de probabilidades que sdo obedecidas pelos
par&metros.

3.14 Generalizagdo dos resultados

Trés aspectos merecem particular atencéo: (1) a distincdo entre
eficacia e efetividade da intervencéo; (2) a apropriacéo de dados de
custo e preferéncias por estados de satde derivados de outro local;
e (3) o uso de dados de ensaios clinicos empreendidos em uma base
multinacional.

A relevancia clinica deve ser o primeiro critério a ser considerado
para se determinar a generalizacdo dos estudos porque, se ndo
se puder verificar que existem evidéncias clinicas relevantes nesse
sentido, pode haver pouco beneficio em prosseguir com a verificacéo
de outros dados clinicos e de custo.

Quando o estudo utilizar dados clinicos, epidemioldgicos
ou econdmicos de outro pais, 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 diferencas entre os centros ou paises, em termos
da quantidade de recursos e unidades de preco, e entre os métodos
usados para estimar a razdo de custo-efetividade devem ser
relatados, especificando-se fonte, local, ano dos dados, quantidade



de recursos, unidades de custo, taxa de conversdo da moeda e
taxas de juro utilizadas. Os par@metros utilizados também devem ser
objeto de andlise de sensibilidade.

Se forem verificadas diferencas significativas na andlise de
sensibilidade, é importante também que se discuta o impacto destas
diferencas nos resultados (direcGo e magnitude esperada) e nas
conclusdes do estudo.

3.15 Limitagées do estudo

Todas as limitacdes do estudo devem ser relacionadas e
discutidas, inclusive os problemas metodolégicos, a validade das
hipéteses feitas, a confiabilidade das evidéncias obtidas e o uso de
modelos na resolucdo dos estudos de custo-efetividade.

Os dados e métodos utilizados na andlise e os limites da
generalizacdo dos resultados para outros pacientes devem ser
totalmente descritas. Em particular, estudos que usam dados de
efic4cia devem considerar as diferencas em efetividade e o impacto
na razdo de custo-efetividade obtida.

3.16 Consideragées sobre impacto orgamentério e equidade

Qualquer restricéo de recursos deverd ser identificada e o seu
impacto comentado no funcionamento dos sistemas de satde nas
vérias esferas de governo.

Em relacdo & equidade, deve-se identificar claramente quem
sdo os beneficidrios das intervencdes ou programas de salde
analisados, inclusive os subgrupos que podem ser negativamente
afetados pela incorporacéo da tecnologia.

A andlise 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 aprovacdo de um comité de ética em pesquisa institucional
aprovado pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, segundo a
Resolucdo 196/1996 do Conselho Nacional de Satde/MS.

Essa aprovacao pela Comissdo de Etica em Pesquisa institucional
deve ser obtida tanto para o levantamento de dados primdrios,
quanto para o uso de dados secunddrios.
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Quando as informacées forem obtidas de fontes internacionais,
deve ser assegurado que todos os dados utilizados foram obtidos de
acordo com os principios éticos que norteiam a pesquisa no Brasil.

3.18 Conclusdes e recomendacdes do estudo

Os resultados do estudo deverdo ser apresentados de maneira
a permitir o seu exame e revisdo.

O relatério final deve conter todos os elementos referentes &
metodologia adotada, fontes utilizadas, relevancia das informacées
coletadas e acurdcia dos cdlculos efetuados.

E importante assegurar que as recomendacdes do estudo
guardem estreita relagdo com o tipo de estudo e as perguntas centrais
nele formuladas.

As conclusées de estudos de custo-efetividade devem enfatizar a
escolha que, entre as opcdes ndo dominadas, possam ser legitimamente
aplicadas pelos gestores no seu processo de decisdo.

As conclusées dos estudos sobre as estratégias comparadas
devem ter cardter indicativo, e um sumdrio executivo deve ser
obrigatoriamente incluido no relatério.

3.19 Conflito de interesses / fontes de financiamento
Todos os autores que participaram do estudo devem ser
identificados e citados, com suas afiliacées institucionais.

As fontes de financiamento devem ser claramente mencionadas.
Todos os autores devem informar se existe algum tipo de conflito de

inferesses que possa estar influenciando os resultados obtidos.



4 Recomendacoes Gerais

4.1 Caracterizagdo do problema

Toda avaliacéo econdmica deve estar orientada por uma questao
de estudo bem definida. Essa questdo ajudard a determinar o escopo,
o desenho da pesquisa e a técnica mais apropriada, permitindo a
elaboracdo de um relatério que seja adequado para informar as
decisées e evitar esforcos desnecessdrios na conducéo do trabalho.
Para tal, a questdo néo deve ser definida em termos genéricos; ao
contrério, deve delimitar bem o problema que se pretende estudar,
tendo igualmente bem especificadas a intervencéo e as estratégias
sob comparacdo, assim como a populacéo-alvo, a perspectiva e o
horizonte temporal do estudo.

Um exemplo de uma questdo 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 cancer de
mama para a faixa etdria de 40 a 69 anos, ao invés de para a faixa
de 50-69 anos, como atualmente preconizado pelos protocolos do
Ministério da Satde? Outro seria: qual a efetividade clinica e o custo-
efetividade da alfapeguinterferona 2a ou 2b associados & ribavirina
em pacientes com hepatite C moderada a severa, previamente
virgens de tratamento, comparado com o tratamento padrdo com a
alfainterferona convencional mais ribavirina?

A questdo de estudo deve ser relevante e orientada para as
necessidades dos gestores envolvidos no processo de decis@o.
Essa questdo pode conduzir a achados generalizaveis para além
do contexto geogréfico ou do publico-alvo. Entretanto, embora o
publico-alvo de uma avaliacdo econémica possa ir além do gestor,
a avaliacdo deve estar adequada ao propésito de informar uma
decisdo especifica sobre a tecnologia ou intervencdo sob exame.

No caso do Sistema Unico de Satde, decisées relacionadas
as tecnologias em salde podem ser tomadas em vdrios niveis,
que incluem desde o Ministério de Satde até os niveis estaduais e
municipais e, dentro do nivel central, os vdrios espacos de decisdo
relacionados com as diversas secretarias e agéncias. Nesse sentido, a
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questdo de estudo precisa ser adequada as caracteristicas do gestor
e da decisdo especffica a ser tomada. E importante, portanto, que
o puUblico-alvo da avaliac@o seja claramente um objeto da questdo
a ser formulada e, consequentemente, que o produto da avaliagéo
esteja direcionado para esse piUblico demandante.

Quando apropriado, devem ser consultados aqueles com uma
boa compreensdo do problema, como, por exemplo, especialistas
clinicos ou administradores de servico de satde, para ajudar
a formular uma questdo clara e relevante e para auxiliar no
entendimento do contexto amplo da decisGo a ser tomada.

Recomendagdo

Toda avaliaggo econdmica deve estar orientada por uma questdo
de estudo bem definida, que determine o escopo, o desenho da
pesquisa e a técnica mais apropriada.

Devem ser igualmente bem especificados a intervencéo e as
estratégias sob comparacdo, a populacdo-alvo, a perspectiva e o
horizonte temporal do estudo.

4.2 Populagdo-Alvo

Um estudo de avaliacéo econdmica de tecnologias em sadde
depende da populacdo que estd sendo avaliada. Deve-se especificar
que grupos ou subgrupos potencialmente se beneficiardo dessa
avaliacéo.

Esta populacdo deve ser descrita em suas caracteristicas
sociodemogrdficas (idade, sexo, estado socioeconémico etc.), de
acordo com a natureza, o estdgio de desenvolvimento ou a gravidade
da doenca ou condicdo mérbida, e pela existéncia de doencas
associadas e outros agravos, pela exposicdo a determinados fatores
de risco etc. Além disso, as populacdes devem ser definidas em funcéo
de outras caracteristicas, como local do cuidado onde a tecnologia
ou intervencdo se insere (cuidado ambulatorial ou hospitalar),
localizacdo geogrdfica, taxa de aderéncia ao procedimento ou
intervencdo proposta, padrées de tratamento etc.

Para estudos de avaliacdo econdédmica utilizando-se ensaios
clinicos, a populacé@o-alvo é geralmente a que foi selecionada de
acordo com os critérios de inclusdo do estudo. Esta populacédo-



alvo é ou pode ser diferente da populac@o que se beneficiard da
intervencdo ou tecnologia na prdtica usual, e essas diferencas
necessitam ser mencionadas.

Quando a avaliagdo econdmica for utilizada para auxiliar
a decisdo de incorporacdo de tecnologias no SUS, deverdo
ser especificados o tipo de paciente que serd elegivel ao uso da
tecnologia e os critérios de restricdo ou exclusGo. Se os dados da
efetividade forem obtidos a partir de multiplas fontes de populacées
diferentes, uma descricdo exata do método usado para se chegar a
definicéo da populacdo-alvo e das estimativas da efetividade do uso
da tecnologia em avaliagdo nessa populacdo deve ser fornecida.

Uma vez que a efetividade mostre diferencas nos resultados
para subgrupos da populacdo, deve-se explicitar o controle e a
forca estatistica dos dados coletados. Uma andlise estratificada em
subgrupos mais homogéneos pode ser aceita onde existe grande
variabilidade na populacéo-alvo, relacionadas com diferencas nos
resultados da intervencéo, nas preferéncias dos pacientes sobre a
qualidade de vida etc.

Recomendagdo

A populagéo deve ser descrita em suas caracteristicas
sociodemogrdficas (idade, sexo, estado socioecondémico etc.),
de acordo com a natureza, o estdgio de desenvolvimento ou a
gravidade da doenca ou condicdo mérbida, e pela existéncia
de doencas associadas e outros agravos, pela exposicdo a
determinados fatores de risco etc.

As populagdes devem ser definidas em fungdo de outras
caracteristicas, como local do cuidado onde a tecnologia ou
interveng@o se insere (cuidado ambulatorial ou hospitalar),
localizagdo geogrdfica, taxa de aderéncia ao procedimento
ou intervencdo proposta, padrées de tratamento, e critérios de
elegibilidade e excluséo do uso da tecnologia.

Se os dados da efetividade forem obtidos a partir de mdltiplas
fontes de populagdes diferentes, uma descricgdo do método
usado para se chegar & definicio da populacéo-alvo e das
estimativas da efetividade do uso da tecnologia em avaliagéo
nesta populagdo deve ser fornecida.
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4.3 Desenho do estudo

O delineamento da andlise econémica, conforme pode
ser visto abaixo, pode estar baseado em dados primdrios ou em
modelagem.

4.3.1 Dados Primérios

Uma avaliacdo econédmica repousa nos resultados de estudos
clinicos e epidemiolégicos para estabelecer a efetividade de uma
intervencé@o ou tecnologia em sadde. Estudos baseados em fracas
evidéncias de efetividade tém o potencial de induzir a erros tanto na
tomada de decisdo clinica quanto na alocacéo de recursos. Assim, é
imperativo que as avaliacdes econdmicas considerem, exponham e
discutam o desenho de estudo escolhido de uma forma explicita.

Os desenhos de estudos epidemioldgicos utilizados em uma
avaliacdo econdémica podem ser classificados de vérias formas, de
acordo com a tabela 1. As definicdes dos estudos segundo esses critérios
encontram-se presentes no glossdrio. Faz-se necessdrio que os estudos
utilizados como fonte de evidéncias nas avaliacdes econdmicas sejam
apresentados considerando as caracteristicas pertinentes.

Tabela 1: Caracteristicas dos Desenhos de Estudos Epidemiologicos

Caracteristica Classificacao dos Estudos

Originalidade Primdrios

Secunddrios

Interferéncia do observador Observacionais

Intervencionais (experimentais)

Tipo de unidade Pesquisa dlinica ou Ensaio dinico (frial)

Pesquisa experimental

Periodo de segmento Longitudinais ou de follow-up

Tranversais ou seccionais

o . Pr i ncorrentes
Direcionalidade temporal Ospectivos e concorre

Refrospectivos ou histéricos ou

ndo-concorrentes ou invertidos

continua



Presenca de controle compara-
tivo

Néo controlados
Controlados

Comparativos

Tipos de frequéncia

Estudos de prevaléncia
Estudos de incidéncia

Estudos de acurdcia

Aleatoridade amostral
(casualidade, randomizacao)

Néo-aleatorizados

Aleatorizados

Relagdo temporal
entre exposicdo-efeito/doenca

Coorte ou de seguimento(coort study)
Coorte prospectivo
coorte retrospectivo(coorte histérica)

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

Interveng@io terapéutica em seres
humanos

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

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

Mascaramento (estudo com
ocultagéo, blinding)

Ensaio clinico controlado fatorial
(factorial clinical trial)

Aberto

Unicego (blind, single-masked)
Duplo-cego (double-blind)
Triplo-cego (friple-blind, triple-
masked)

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

Procedéncia da equipe de
investigacdo do estudo

Centro Unico

Estudo multicéntrico
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O desenho de estudo define como a avaliacdo econémica é
realizada em relagcdo ao método adotado, & coleta prospectiva ou
retrospectiva de dados, tamanho da amostra, fonte de evidéncia
clinica e modelagem. Estas questdes sdo importantes nos estudos
econdmicos, mas muitas vezes passam despercebidas pela énfase
colocada nos custos e resultados em sadde, com o fundamento
epidemiolégico dos dados recebendo menor prioridade.

F importante conhecer como e em que momento a avaliagdo
econdmica estd ligada & obtencdo de dados clinicos. Se uma
avaliagdo econdmica é realizada retrospectivamente em relacdo &
coleta de dados clinicos, entdo a avaliacdo é conduzida com dados
clinicos previamente reunidos de ensaios clinicos anteriores, revisdo
de literatura/meta-anélise ou de uma base de dados. Se, por outro
lado, a avaliagdo é conduzida prospectivamente, os dados sobre
custos e consequéncias sdo obtidos ao mesmo tempo e conectados
a coleta de dados clinicos. Estudos prospectivos, com a avaliaggo
econdmica sendo conduzida em paralelo ao ensaio clinico
(chamadas avaliagdes econémicas piggy-backed), tém aumentado
de frequéncia na atualidade e tém a vantagem de permitir a selecéo
dos elementos que serdo Uteis para a andlise e uma ligagdo paciente-
especifica entre os insumos (uso de recursos), produtos (intervencéo)
e resultados (por exemplo, efetividade). Nos estudos realizados
retrospectivamente, esta ligacdo é apenas presumida.

A obtencdo das evidéncias clinico-epidemiolégicas pode ser
primdria ou secunddria. Métodos primdrios de coleta de dados
indicam que os dados sdo coletados para investigar o problema sob
estudo e incluem ensaios clinicos controlados randomizados (ECC),
estudos observacionais e outros estudos onde os dados sdo obtidos
em primeira mdo. Nos métodos secunddrios, os dados sdo coletados
previamente para investigar um problema diferente daquele que
esté atualmente sob estudo. Esses métodos incluem revisdes de
literatura, que podem ser sistemdticas ou ndo e que podem também
incluir uma combinag@o de resultados como na meta-andlise. Uma
meta-andlise é uma forma de combinar os resultados de estudos
de uma maneira que permita retirar conclusées sobre a efetividade
das intervencdes e pode incluir ou ndo estudos clinicos controlados
randomizados. Outros métodos secunddrios sdo os painéis de
especialistas e as bases de dados epidemiolégicas e administrativas.
Painéis de especialistas estimam o efeito clinico da tecnologia em



satde por meio de opinido e expertise pessoais e devem ser usados
apenas quando alternativas para obtencdo dos dados relevantes
ndo estiverem disponiveis (por exemplo, quando a efic4cia de uma
tecnologia é usada para fazer inferéncias sobre sua efetividade) ou
para garantir a qualidade dos dados disponiveis.

Cada tipo de método de obtencdo de dados clinicos e de custo
fem suas vantagens e desvantagens. E recomendado que, sempre
que possivel, se utilizem dados de efetividade ao invés de eficécia,
na medida em que os primeiros tendem a refletir a pratica clinica
em uso. (DRUMMOND et al., 1997b). Na auséncia de dados sobre
a efetividade de uma intervencéo, poderdo ser utilizados dados de
eficacia obtidos de acordo com as recomendacdes de agéncias
internacionais de avaliocdo de tecnologias em saldde. Nesse
caso, todos os valores obtidos deverdo ser objetos de andlise de
sensibilidade.

Os ensaios clinicos controlados randomizados, considerados
como o padrdo-ouro para a mensuracdo da eficécia clinica das
intervencées em salde, foram criados originalmente para a
avaliacdo de medicamentos, mas tiveram posteriormente seu uso
expandido para procedimentos cirGrgicos e clinicos, mudancas
nos estilos de vida e outras intervencées médicas. No entanto, a
aplicac@o concreta deste padrdo também estd sujeita a critica, uma
vez que as caracteristicas do emprego mais comum do método
limitam a extrapolacdo dos seus resultados as condicdes reais de
uso dos medicamentos ou intervencées pela populacéo. Entre essas
caracteristicas podem ser citadas: emprego de amostras populacionais
homogéneas, monoterapia, condicdo patolégica Unica, tratamento
de curta duracéo, dose fixa, caracteristicas dos profissionais e centros
de testagem, e exclusdo de subgrupos especificos, como gestantes,
criancas, idosos, uma vez que as questdes éticas e legais envolvidas
adquirem magnitude expressiva.

A obtencéo prospectiva de dados econdmicos em ensaios
clinicos controlados randomizados tem as vantagens de uma alta
validade interna? e da formacdo de uma relacéo especifica entre uso

2 Em consequéncia, o potencial para vieses € minimizado e é provével que uma diferenca
nos custos ou nos efeitos entre duas tecnologias ou intervencées seja de fato causada por
diferencas entre as tecnologias. Para reduzir os vieses de selecdo e mensuracéo, sGo empre-
gadas diversas estratégias nesses estudos, como a randomizacdo, a selecdo cuidadosa dos
pacientes, com critérios de selecdo e exclusdo bem restritos que ajudam a isolar a resposta ao
tratamento, e o mascaramento do uso das intervencdes (em particular, estudos duplo-cegos).
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dos recursos, intervencdo e resultado em satde. As desvantagens
estdo no fato de que os resultados podem néao refletir a pratica
clinica normal (ou seja, terem uma baixa validade externa) e néao
serem, por isso, amplamente generalizdveis. Nem sempre é possivel
conduzir investigacdes cegas sem interferir de forma imprépria com
a prdtica usual, tornando atipicas as observacées sobre os custos.
A adequacdo da generalizacdo dos resultados do ensaio para
os servicos de salde sob operacdo também ndo estd isenta de
questionamentos, de modo que, ainda que resultados deste tipo de
estudo possam reduzir a incerteza, ndo a eliminam.

Em muitos casos, os custos observados em um ensaio clinico
devem ser ajustados para excluir recursos consumidos exclusivamente
para os propédsitos do estudo, tais como exames diagnésticos extras
(utilizados, por exemplo, apenas para confirmar aspectos ligados ao
estudo, mas que n&o necessariamente serdo solicitados na prdtica
cotidiana). As medidas dos resultados em salde podem também
necessitar ser expandidas para além daquelas rotineiramente
coletadas, particularmente se mudancas na qualidade de vida séo

(ou precisam ser) avaliadas (DRUMMOND; DAVIES, 1991).

Quando possivel, contudo, a conducéo das avaliacdes
econdmicas em associacdo com ensaios clinicos randomizados
fornece um excelente modo de obtencdo de informagdo confidvel,
suficientemente precoce no ciclo de vida de uma tecnologia para
efetivamente poder influenciar seu uso e difusdo (DRUMMOND et
al., 1997b).

Por sua vez, a obtencdo retrospectiva dos dados tende a
produzir resultados mais generalizdveis, uma vez que as informacoes
geralmente procedem da prdtica clinica cotidiana.

4.3.2 Modelagem

Modelagem é uma sintese ampla de dados de estudos e outras
evidéncias e é frequentemente utilizada quando os dados requerem
ajustes para uso adequado em uma avaliagdo econémica, como
naqueles casos em que os dados de eficacia nao refletem a prética
clinica normal ou os dados dos estudos clinicos controlados f&m um
horizonte temporal curto, uma vez que as avaliacdes econdbmicas
frequentemente buscam estimar os custos e consequéncias ao
longo de toda a vida. A desvantagem desse método estd em que
informacdes procedentes de populacdes por vezes muito diferentes
sdo combinadas em um modelo, sem evidéncias de que este seja



um reflexo verdadeiro do mundo.

Ao selecionar uma abordagem para o desenho de estudo, o
pesquisador deve buscar o melhor ponto de equilibrio entre o que é
necessdrio e os vdrios tipos de restricdes ou limites presentes. Devem
ser considerados também os custos e beneficios dos desenhos
de pesquisa com diferentes forcas e precisGo. Sugere-se que a
abordagem a ser utilizada tenha uma forte base empirica e combine
o rigor dos estudos clinicos controlados com os elementos obtidos
dos estudos observacionais, especialmente em relacdo a utilizagdo
dos recursos. Os estudos que tendem a fornecer os elementos mais
confidveis para as avaliagdes ecopdmicas sGo os estudos ndo-
cegos do mundo real (conhecidos como estudos ou experimentos
pragmdticos)®, os quais apenas podem ser realizados quando os
produtos |d estdo sendo comercializados (fase IV)*.

Para as avaliacées econdmicas, a validade externa é o ponto de
referéncia usado para estimar o denominador da relacéo de custo-
efetividade. Validade externa significa aplicacéo dos resultados
a prdtica clinica. Para tal, é necessério considerar os critérios de
selecdo usados tanto para pacientes quanto para os centros que
conduziram os estudos e a importdncia clinica dos resultados em
satde utilizados, a adesdo aos tratamentos propostos bem como a
validade interna do estudo. Em particular, com referéncia & andlise
dos resultados, o principio da “intencdo de tratamento” representa

3 Esse tipo de estudo clinico com objetivos pragmadticos, recentemente desenvolvidos para
avaliar a efetividade, € muito préximo dos estudos epidemiolégicos de ampla escala, com a
Unica peculiaridade sendo a designacéo randémica dos tratamentos ou intervencées. Em sua
forma mais extrema, ele é definido como um grande e simples estudo clinico. Sua principal
diferenca em relagdo aos estudos clinicos controlados randomizados é que o desenho destes
Oltimos enfatiza a validade interna em relacéo & capacidade de generalizacdo dos resultados.
Embora mais generalizdveis, os estudos de efetividade possuem representatividade universal
menor. Por exemplo, estudos que demonstrem uma efetividade de uma determinada tecno-
logia na populagdo masculina nem sempre podem ter este resultado extrapolado para as
mulheres (REVICKI; FRANK, 1999).

4 Ensaios de medicamentos incluem quatro fases principais: fase |, de avaliacéo da seguranca
do medicamento em seres humanos (geralmente, voluntérios saudéveis); fase I, de avaliacéo
em pequena escala de seguranca e eficdcia em pacientes selecionados; fase Ill, de ensaios
clinicos randomizados em grande escala, quando as os resultados das fases anteriores se mos-
tram promissores; e fase |V, de vigilancia pés-comercializagéo, que inclui @ monitoramento de
eventos adversos e estudos da morbimortalidade de longo prazo. Embora esta classificacéo
tenha sido originalmente desenhada para ensaios com medicamentos, ela também pode ser
aplicada a novos procedimentos clinicos e cirGrgicos (por exemplo, colecistectomia por via
laparoscédpica, angioplastia fransluminal percuténea ou uso de stents). Na avaliagdo desses
procedimentos, o inicio precoce de testes clinicos randomizados (fase Ill) é essencial, porque
seus resultados podem evitar a difusdo de tecnologias baseadas em uma qualidade superior
apenas alegada, sem evidéncias cientificas que as suportem (van der GRAAF, 1998).
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o padrdo para realizar uma andlise primdria dos resultados de um
estudo clinico.

De acordo com esse principio, todos os pacientes randomizados
devem ser incluidos na andlise dos resultados com base no
tratamento assinalado durante a randomizacéo, independentemente
de terem sido cumpridos os protocolos de tratamento e seguimento
e de eles terem sido os ndo-elegiveis, mesmo se este Gltimo ponto
permitir uma maior flexibilidade. Uma andlise de todos os pacientes
randomizados garante a validade interna do estudo porque impede
quaisquer distorcdes que possam resultar de diferencas entre os
grupos sob tratamento ou seguimento. Além disso, esse modo de
estimativa da efetividade pode fornecer um quadro melhor dos
beneficios esperados dos tratamentos (ou outras intervencoes)
quando administrado a pacientes selecionados com menor acurécia
ou pacientes que modifiquem os protocolos terapéuticos.

Quando, durante uma andlise de custo-efetividade, a Unica
estimativa de efetividade for proveniente de estudos que ndo tenham
sido analisados usando o principio da intencdo de tratamento, é de
responsabilidade dos analistas tentarem reconstruir as estimativas
de efetividade, mesmo se indiretamente, para toda a populacéo de
pacientes elegivel para o tratamento, tendo em mente o nimero
de pacientes excluidos da andlise dos vdrios estudos e as razdes
para sua exclusdo. Se isso ndo for possivel, os resultados da andlise
devem ser criticamente avaliados, diante da possibilidade de que os
valores usados para a efetividade tenham sido superestimados.

Por fim, o tamanho da amostra necessdrio para detectar uma
diferenca significativa minimamente relevante frequentemente néo é
calculado nas avaliacdes econémicas, ou nem sempre é aparente
que tal exercicio tenha sido realizado. Isto é um problema, na
medida em que a variacdo resultante no uso de recursos pode ser
muito pronunciada (JOHNSTON et al., 1999). Se o tamanho da
amostra é calculado em relacéo a diferencas clinicas relevantes entre
duas tecnologias em salde, isto pode néo resultar em diferencas
estatisticamente significantes no uso dos recursos ou nas relacdes de
custo-efetividade. Desse modo, é necessdrio calcular o tamanho da
amostra com base nos resultados econdmicos finalisticos, devendo
ser explicitamente apresentados os métodos e cdlculos de tamanho
de amostra utilizados.



Recomendacgdo

Deve-se explicitar se o delineamento da andlise econdmica estd
baseado em dados primdrios ou em modelagem.

Deve-se indicar o desenho de estudo utilizado na avaliacdo
econdmica, em particular no que se refere ao método adotado,
ao momento de coleta de dados (prospectivo ou retrospectivo),
tamanho da amostra, fonte de evidéncia clinica e modelagem,
se for o caso.

Recomenda-se que, sempre que possivel, se utilizem dados de
efetividade ao invés de eficcia, na medida em que os primeiros
tendem a refletir a prética clinica em uso. Na auséncia de dados
sobre a efetividade de uma intervencédo, poderdo ser utilizados
dados de eficacia obtidos de acordo com as recomendacées de
agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em sadde.
Nesse caso, todos os valores obtidos deverdo ser objetos de
andlise de sensibilidade.

Sugere-se que a abordagem utilizada em modelagem se baseie
em dados empiricos e combine o rigor dos estudos clinicos
controlados com elementos obtidos de estudos observacionais,
especialmente em relacdo & utilizacdo dos recursos.

4.4 Tipos de anélise

Os diferentes tipos de avaliacdo econébmica que podem ser
realizados dependem dos vinculos estabelecidos entre os custos e
os resultados de uma estratégia terapéutica. Existem estudos que
examinam a relacdo entre custos e consequéncias ou resultados
de uma infervencéo. SGo os chamados estudos de custo-resultado.
Outro grupo calcula custos e consequéncias, mas sem estabelecer
uma relacdo ou vinculo formal entre eles. S@o os estudos de custo-
consequéncia.

Entre os primeiros, existem quatro tipos de andlise que podem
ser utilizados, de acordo com a forma como sdo mensuradas as
consequéncias das tecnologias ou infervencées em salde: custo-
minimizacdo, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-beneficio. E
a pergunta central do estudo que define a técnica a ser adotada.
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Pergunta-se, por exemplo,

* se as andlises de custo-minimizagdo, que comparam
estratégias com efetividade semelhante, respondem & pergunta:
“Que alternativa apresenta o menor custo?”;

* se as andlises de custo-efetividade, que comparam distintas
alternativas de intervencéo, em termos da relac@o entre o custo e
os resultados intermedidrios (p.ex. mm de mercUrio, referentemente
a tratamentos da hipertenséo) ou finais (por exemplo, anos de vida
ganhos), respondem & questdo: “Qual a alternativa que oferece
melhor relacdo entre os seus custos e os resultados (intermedidrios
ou finais) através dela obtidos?2”;

* se as andlises de custo-utilidade, que comparam distintas
intervencoes sob a perspectiva do seu custo e do seu impacto sobre
a duracéo e a qualidade da sobrevida obtida, respondem & questdo:
“Qual é a alternativa que oferece a melhor relacdo entre os seus
custos e resultados em termos da qualidade e duracdo da sobrevida
obtida?”;

* seasandlises de custo-beneficio, que medem a relacao entre
o valor monetério dos custos e dos beneficios de uma determinada
intervencdo, respondem & pergunta: “E socialmente rentavel investir
no Projeto X2”.

Na andélise de custo-minimizacdo (ACM), calcula-se a diferenca
de custos entre intervencdes alternativas que sGo assumidas como
produzindo resultados equivalentes, diferindo essas intervencoes
apenas nos custos que incorrem. Quando duas estratégias tém a
mesma efic4cia terapéutica e as mesmas consequéncias sobre a
satude do paciente, mas custos diferentes, a estratégia do custo mais
baixa é a preferivel.

A decisdo de se realizar um estudo de custo-minimizacéo
deve ser feita apenas quando houver evidéncia clinica de que uma
intervenc@o e suas alternativas tm a mesma efic4cia. Nesse caso,
é necessdria a existéncia de um consenso, se possivel oriundo de
dados nacionais, sobre as evidéncias levantadas na literatura
especializada.

Andlises de custo-minimizacdo devem ser compreendidas
como um tipo particular de estudo de custo-efetividade em que as
consequéncias demonstraram ser equivalentes e, portanto, apenas
os custos s@o comparados.



Além dos efeitos do tratamento, as alternativas podem apresentar
efetividades distintas dependendo de fatores como aderéncia,
conveniéncia de uso, conhecimento da tecnologia, etc. Essas
diferencas néo impedem que se usem estudos de custo-minimizacéo.
Isso sé ocorreria se estes fatores fossem vinculados diretamente com
o resultado de intervencé@o estudadas nos pacientes. Ainda assim,
elas devem ser objetos de uma andlise de sensibilidade.

Andlises de custo-efetividade (ACE) séo utilizadas para
identificar a tecnologia ou intervencéo que pode produzir o méximo
de efetividade para um dado custo ou, vice-versa, como se obter um
dado objetivo ao menor custo. Estes estudos também podem fornecer
aqueles que decidem sobre o uso de uma tecnologia ou intervencéo,
com base na informacao sobre a efetividade, a estimativa do custo
extra necessdrio para se atingir a meta pretendida.

Essas andlises envolvem comparacdo de custos, em unidades
monetdrias, e de resultados, em unidades quantitativas né&o-
monetdrias mais adequadas as intervencdes sobre exame, também
chamadas de unidades naturais (por exemplo, anos de vida
ganhos, nimero de vidas salvas, eventos clinicos evitados etc.).
Esses estudos se justificam quando estas medidas naturais, mais do
que as preferéncias por um estado de satde, permitem um melhor
significado entre as alternativas em comparacéo. Também podem
servir para fornecer uma maior compreensdo das alternativas sob
estudo de custo-utilidade.

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

A andlise de custo-utilidade (ACU) é uma forma de andlise de
custo-efetividade que compara custos em unidades monetdrias e
resultados de uma intervencdo em salde medidos em termos da
durag@o e da qualidade da sobrevida obtidas através de cada
intervencdo ou preferéncia por um estado de sadde®, geralmente
para o paciente.

Em geral, os economistas da salde norte-americanos néo

costumam fazer distincdo entre custo-efetividade e custo-utilidade,
chamando-as uniformemente de estudos de custo-efetividade.

5 Para uma melhor explanacdo dos conceitos de utilidade e preferéncia por estados de satde,
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 s@o, portanto, potencialmente comparéveis
com outros (ACU) e os que manejam um resultado especifico para
o programa em estudo (ACE); segundo, para ressaltar o papel
crucial das preferéncias 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 saude.
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 parls.

Estudos de custo-utilidade podem ser usados para comparar
alternativas tecnolégicas em seus efeitos nos pacientes com
um problema especifico e também para comparar a respectiva
capacidade de diferentes tecnologias em melhorar a duracéo e
a qualidade da sobrevida de pacientes com problemas de satde
diversos. A andlise de custo-utilidade é usada quando os impactos
na sobrevivéncia/qualidade de vida sdo critérios importantes para
julgar os efeitos de estratégias do cuidado de satde.

Andlises de custo-beneficio (ACB) sdo estudos em que os custos
e os beneficios sdo calculados em valores monetdérios, tornando
possivel determinar se uma nova tecnologia ou intervencéo em
satde gera um beneficio liquido para a sociedade.

Porque o valor de todas as consequéncias é expresso em valores
monetdrios, essas avaliacdes permitem a comparacéo ndo apenas
de programas e intervencées de salde que produzem consequén-
cias diferentes (por exemplo, prevencao de maldria e tratamento por
didlise para doenca renal crénica terminal), mas também de pro-
gramas de satde com outras intervencdes externas & drea da satde
(por exemplo, prevencéo da maldria e um programa para o uso
de cintos de seguranca nas estradas), embora existam significativos
desafios na comparacéo de programas téo diversos (DRUMMOND;
STODDART, 1995). Os beneficios neste tipo de andlise sGo normal-
mente calculados a partir da disposicdo do paciente para pagar
pelo cuidado médico a receber.



Cada um dos tipos de avaliacéo acima mencionados tem seu
escopo particular e suas limitacdes. O tipo de estudo selecionado
deve ser claramente afirmado e justificado com respeito a questdo
a ser respondida no produto das avaliacdes realizadas. Os analistas
podem também apresentar as avaliacdes usando mais de uma técni-
ca, para maximizar o contetdo de informacao fornecida e contribuir
para o desenvolvimento dessas metodologias.

Entre as avaliacdes econémicas parciais, destacam-se os estu-
dos de custo-consequéncia, que procuram fazer um inventério de
todos os custos incorridos por um programa e de todos os resulta-
dos, positivos ou negativos, que s@o apresentados separadamente
de uma forma desagregada.

Quando ndo é possivel vincular recursos aos resultados por
meio de um critério explicito, ndo hd avaliacdes econémicas com-
pletas. Elas sdo vistas como um instrumento de decisGo com uma
margem mais ampla de liberdade do que os estudos descritos aci-
ma. Na realidade, identifica-se toda a informacéo que é relevante
e Util para a tomada de deciséo, coletando e classificando esses
dados de acordo com dois aspectos de acdo: de um lado, todos os
custos que a estratégia envolve, independentemente da sua natureza
e de como sdo medidos; e de outro todos os resultados, os impactos
econdmicos que o programa causard (excluindo-se os custos, para
evitar a contagem em dobro).

Esses fipos de avaliacéo podem ser Uteis para se ter um quadro
do impacto de uma intervencdo. Os estudos de custo-consequéncia
podem também constituir uma base preparatéria Gtil para uma ava-
liacdo econdémica futura.

Por fim, outro tipo de estudo econémico bastante comum séo
os estudos de custo da doenca, que tém por objetivo identificar e
mensurar todos os custos associados com uma doenca em particular

(SEGEL, 2006).

Um estudo de custo da doenca abrangente inclui tanto os custos
diretos quanto os indiretos envolvidos com a doenca, embora o foco
especifico do estudo possa tornar estes Gltimos desnecessdrios, isto &,
quando a perspectiva adotada for a do sistema de satde. Custo direto
corresponde ao custo dos recursos usados no diagnéstico e/ou trata-
mento da doenca sob estudo, enquanto o indireto mede o valor dos
recursos que deixaram de ser gerados pela presenca da doenca.
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Quando tanto os custos diretos como os indiretos séo avalia-
dos, sua expressdo em unidades monetdrias é uma estimativa do
dnus econdémico total da referida doenca para a sociedade. Embora
alguns estudos também incluam os custos intangiveis decorrentes
de dor e sofrimento, usualmente na forma de medidas de qualidade
de vida, esta categoria de custos é frequentemente omitida devido
a dificuldade de quantificd-la com precisdo em termos monetdrios.
Desse modo, a perspectiva adotada no estudo (sociedade, sistema
de saude, financiador, paciente) e os tipos de custo incluidos devem
ser sempre mencionados, bem como as técnicas utilizadas na sua
mensuracdo e valoracéo.

Existem duas abordagens bésicas para os estudos de custo da
doenca: a da incidéncia e a da prevaléncia. O método da preva-
léncia é o mais comumente usado e estima o custo total da doenca
incorrido em um perfodo de tempo especifico. J& a abordagem ba-
seada na incidéncia necessita de um quantitativo maior de dados e
envolve o célculo dos custos ao longo de toda a vida de todos os
casos novos diagnosticados em um dado periodo, fornecendo uma
base, em relagdo & qual novas intervencées podem ser avaliadas

(SEGEL, 2006).

Determinar os custos totais de uma doenca fornece algumas
informacdes bastante Uteis (RICE, 2000). Primeiro, eles informam
sobre quanto uma sociedade esté gastando com uma doenca
especifica e, por implicacdo, quanto poderia vir a ser poupado se a
doenca fosse abolida. Depois, e muito importante, eles identificam
os diferentes componentes de custo e o tamanho da contribuicéo
de cada setor na sociedade. Tais informacées podem auxiliar na
determinacdo de prioridades de financiamento e de pesquisa por
ressaltar as dreas nas quais existem certas ineficiéncias. Por fim, este
tipo de estudo é frequentemente citado em estudos de doenca como
uma fentativa de ressaltar a importancia de uma doenca especifica,
bem como em estudos de custo-efetividade e custo-beneficio.

Embora diversas organizacées, como a Organizacdo Mundial
da Satde (OMS) e o Banco Mundial (BM), considerem que estes
estudos podem ser bastante Uteis para a tomada de decisdo, eles
sdo de base apenas descritiva e t&m sido objeto de muito debate
(TARRICON, 2006). A simples identificagdo de uma drea com alto
volume de gastos ndo fornece em si suficiente informacéo para
sugerir ineficiéncia, de modo que ndo deve receber precedéncia



automdtica sem maior escrutinio e andlise. Uma alocacdo
ineficiente de recursos existe apenas quando os recursos puderem
gerar maiores beneficios se utilizados em outras dreas ou condicoes
mérbidas. Sem uma compreensao dos beneficios (ou resultados em
satdde) ganhos, ndo é possivel avaliar se os gastos em uma dada
area sdo ou ndo eficientes. Nesse sentido, avaliacdes econdmicas
completas, como os estudos de custo-efetividade e custo-beneficio,
fornecem informacées adicionais nédo incluidas nos estudos de custo
da doenca, que podem ser usadas para determinar o melhor curso
de acdo, onde a escolha e o uso de tecnologias em satde podem
ser priorizados. Por fim, estudos de custo da doenca empregam uma
grande diversidade de métodos que limitam sua comparabilidade.
Como os resultados podem variar grandemente dependendo da
perspectiva, fonte de dados, inclusdo de custos indiretos e intervalo
temporal, todos esses elementos necessitam estar bem explicitados
no produto do estudo, se ele for realizado.

Recomendagdo

Cada avaliagéo tem seu escopo e suas limitagdes particulares.
O tipo de estudo selecionado deve ser claramente apresentado
e justificado com respeito & questdo que se propde a responder,
e deve ser descrito logo no inicio do relatério.

4.5 Descrigdo das intervengdes a serem comparadas

A selecdo das intervencdes ou estratégias tecnoldgicas sob
comparagéo é essencial para a andlise e fundamental tanto para
a avaliagdo do custo-efetividade ou do custo-utilidade de cada
intervencdo tecnolégica sob exame, como para a relevancia do
estudo na tomada de decisGo.

E importante que se especifique o tipo de intervencéo ou de
tecnologia sob estudo. As intervencdes podem ser classificadas como
terapéuticas, diagnésticas, derastreamento, preventivaseem cuidados
de apoio. Uma intervencao terapéutica é definida como aquela cujo
objetivo é o de melhorar ou eliminar uma doenca ou condicdo &
diagnosticada. Enquanto uma intervencdo diagndstica compreende
aquelas referentes ao exame de individuos presumidamente doentes,
com a intencdo de identificar a causa e a natureza ou a extensdo de
uma afeccdo ou enfermidade em individuos com sinais e sintomas
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clinicos, as infervencées de rastreamento ou screening se voltam
para o exame de pessoas presumidamente sauddveis e visam
detectar doencas, anormalidades ou fatores de risco associados
em individuos assinfométicos. As intervengdes preventivas objetivam
proteger contra doencas e outros agravos através da prevencdo de
sua ocorréncia, da reducéo no risco de ocorréncia ou da limitacéo
de sua extens@o e sequelas. A prevencdo pode ser primdria (visando
reduzir o nUmero de casos novos de alguma doenca ou agravo),
secunddria (para reduzir o nimero de casos |G estabelecidos na
sociedade) ou fercidria (para estabilizar ou reduzir o tamanho da
incapacidade fisica ou mental associada com uma dada doenca ou
condic@o). Os cuidados de apoio podem ser parte de um tratamento
especifico (por exemplo, na recuperacdo cirdrgica pds-operatéria)
ou podem ser instituidos quando um tratamento ativo foi suspenso
(por exemplo, cuidados paliativos).

O tipo de tecnologia em salde também pode tomar
diferentes formas, das quais as principais sGo os medicamentos
e imunobiolégicos, equipamentos médico-hospitalares e os
procedimentos clinicos e cirdrgicos. Um medicamento é um produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico; é uma
forma farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente
em associacGo com adjuvantes farmacotécnicos. Por sua vez,
“equipamentos e materiais de sadde ou ‘produtos correlatos’ sdo
aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso ou aplicacdo esteja
ligado & defesa e protecédo da satde individual ou coletiva, & higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos, 6pticos, de
acustica médica, odontolégicos e veterindrios” (BRASIL, 1997). Por
fim, um procedimento é definido como o processo de intervencéo (por
exemplo, transplante de péncreas e rim sequencial ou simultdneo)
e pode incluir tanto medicamentos, como vacinas, reagentes para
diagndstico e equipamentos® .

Além da nova intervencéo, as alternativas sob comparacéo
podem incluir a(s) intervencdo(ées) usada(s) antes de nova intervencéo
ser intfroduzida, algum outro padréo, a alternativa do “nada fazer”

¢ De acordo com Banta e Luce (1993), um procedimento é uma combinacéo das habilidades
e pericias de um profissional com medicamentos e/ou equipamentos, onde a chave para o
procedimento estd nas agdes do médico e ndo no medicamento e/ou equipamento.



ou a alternativa do placebo. A questdo importante aqui é que o
comparador seja relevante. Sempre que possivel, a estratégia de
intervencdo de referéncia que servird de comparacdo com a que estd
em avaliacd@o serd a mais utilizada pelo SUS ou a que serd reposta na
pratica clinica, caso a intervencéo seja adotada. Além disso, todas as
estratégias, inclusive a do ndo-uso de outras tecnologias e de néo se
fazer nada, deverdo ser listadas e a escolha justificada.

A estratégia mais prevalente/de maior uso no SUS deve ser a
estratégia de referéncia, comparada & tecnologia que estd tendo sua
incorporacdo solicitada na tabela de procedimentos cobertos pelo
SUS. Outras estratégias jd cobertas pelo SUS, mas que ndo sejam as
de uso mais comum devem ser incluidas nessa comparacdo, desde
que existam evidéncias de sua maior efetividade.

Quando houver um conjunto de alternativas semelhantes ou
houver variabilidade de prdtica clinica entre subgrupos de pacientes,
os estudos de avaliacdo econdmica deverdo contemplar andlises em
separado para estes subgrupos.

Nao havendo um ensaio clinico entre as estratégias em avaliacéo
e a que serve de base, poderdo ser utilizados métodos indiretos para
comparacdo entre as estratégias. Nesse caso, todos os métodos
usados deverdo ser explicados e justificados. Quaisquer limitacoes
no método, vieses nas estimativas dos pardmetros e ambiguidades
nos resultados deverdo ser claramente relacionados. Uma andlise
de sensibilidade sobre as hipéteses feitas deve ser empregada para
diminuir as incertezas sobre o resultado.

Estudos de avaliacdo econémica de medicamentos poderdo,
desde que |ustificados, utilizar qualquer dos dois niveis de
intercambialidade: farmacolégico ou terapéutico’. O primeiro
refere-se a produtos que estdo na mesma classe farmacolégica,
isto €, medicamentos semelhantes em seu alvo de acdo bioquimica.
Por exemplo, inibidores da enzima conversora de angiotensing,
como enalapril, lisinopril e captopril, cujo mecanismo de acéo é o
mesmo. No segundo nivel, encontram-se medicamentos da mesma
classe terapéutica, como anti-hipertensivos, hipoglicemiantes,
antidepressivos. Esses niveis de equivaléncia podem incluir ou excluir

7 Além dessas duas categorias, os medicamentos também podem apresentar equivaléncia
quimica correspondendo ao grupo de substdncias com igual principio ativo. Os produtos
incluidos neste grupo sdo medicamentos com a patente expirada, podendo ser genéricos,
similares e de marca.
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medicamentos sob a protecdo de patentes.

Em um mesmo grupo de medicamentos, questdes potencialmente
relacionadas & heterogeneidade devem ser abordados. Estas
questdes dizem respeito: (1) as principais formas de heterogeneidade
potencial entre os medicamentos agrupados; (2) aos graus de
heterogeneidade potencial, que podem diferir entre os niveis de
intercambialidade e (3) aos efeitos esperados de heterogeneidade
no mesmo grupo de medicamentos.

Se os individuos apresentam respostas fisiolégicas diferentes a
medicamentos administrados, a heterogeneidade entre os mesmos
pode ser atribuida, entre outros fatores, a diferencas na qualidade do
medicamento, na preparacéo quimica, nas formas de aplicacéo, na
relacéo poténcia/dose, na biodisponibilidade, nos efeitos colaterais
e no desempenho (rapidez de absorcao, efeitos). Se consideradas de
forma incorreta, as fontes de heterogeneidade para medicamentos
da mesma categoria podem proporcionar diferencas na efetividade
e no custo dos produtos, como resultado da sua aplicacéo.

Comoescolhadaalternativa asercomparada, deve-se selecionar
o medicamento de menor custo e que seja mais frequentemente
utilizado para a indicagéo clinica em andlise. Quando a avaliacdo
econdmica estiver apoiada em um estudo clinico de efetividade, deve-
se tomar por base a dose proposta no ensaio clinico. Em estudos
que tomam por base protocolos do préprio Ministério da Saiude
ou de Associacoes Profissionais, a dose a ser considerada deverd
ser aquela preconizada por suas respectivas diretrizes. Por fim, em
andlises de custo-efetividade ou de custo-utilidade que necessitem a
homogeneizacéo das doses de utilizagdo de medicamentos, o estudo
deverd indicar claramente a metodologia adotada no processo.

Para algumas intervencées, comparacées podem ser feitas entre
estratégias de tratamento mais do que entre produtos individuais. Em
tais casos, é importante distinguir entre situacées onde a tecnologia
¢ um elemento adicional na estratégia, uma sequéncia diferente
de tratamento ou uma alternativa que pode repor outro elemento
na estratégia se a intervencdo 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 circunstancias e para quem) e os elementos das estratégias
alternativas devem ser definidos.



Recomendagdo

Deve-se especificar o tipo de intervencéo ou de tecnologia em
salde sob estudo (terapéutica, diagnéstica, de rastreamento,
preventiva, cuidados de apoio etc.).

A estratégia mais prevalente/de maior uso no SUS deve ser a
estratégia de referéncia, comparada as tecnologias que estdo tendo
sua incorporacdo solicitada. Outras estratégias j@ incorporadas,
mas que ndo sejam as de uso mais comum, devem ser incluidas
nessa comparagdo, desde que existam evidéncias de sua maior
efetividade.

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

Quando houver um conjunto de alternativas semelhantes
ou houver variabilidade de prética clinica entre subgrupos
de pacientes, os estudos de avaliagdo econdmica deverdo
contemplar anélises em separado para estes subgrupos.

4.6 Perspectiva do estudo

Adefinicao da perspectiva do estudo é central para a identificacéo
dos custos a serem considerados. Denfre as perspectivas existentes,
podem-se mencionar as seguintes:

* a perspectiva do SUS como érgao comprador de servicos;
* a perspectiva de um érgdo piblico prestador de servicos de salde;
* a perspectiva da sociedade como um todo.

No primeiro caso, devem ser considerados como custos os
repasses de recursos efetuados para a compra de servicos prestados
por hospitais e outros servicos de satUde; enquanto no segundo caso os
custos resultam da identificacéo dos insumos efetivamente utilizados
na producdo dos servicos ou de um determinado procedimento.

A perspectiva escolhida para os estudos de avaliagéo econémica
deverd ser preferencialmente a do Sistema Unico de Saude,
explicitando claramente qual abordagem — do SUS como érgao
comprador de servicos ou de um prestador pUblico — foi utilizada
na andlise efetuada.

Na perspectiva do 6rgéo gestor do SUS como comprador
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de servicos publicos e privados de salde, todos os custos diretos
cobertos pelo sistema puUblico deverdo ser computados. Isto inclui,
por um lado, os procedimentos cobertos pela tabelas de reembolso
de procedimentos do SUS — que terGo seus custos computados a
partir dos valores constantes nessas tabelas — e, por outro, outros
custos referentes, por exemplo, & divulgacdo de uma campanha
de vacinacéo ou a servicos de educacéo em salde, como os
incluidos na campanha contra a dengue. Desse modo, outros custos
incorridos pelo SUS, como aqueles relacionados aos tratamentos
de longo prazo, ao uso de medicamentos, aos servicos sociais, &
administracdo e campanhas publicas, deverdo ser medidos a partir
dos valores efetivamente desembolsados no perfodo de andlise.

No perspectiva do érgdo prestador de servicos, deverdo
ser identificados e quantificados todos os insumos utilizados
(hora/profissional, medicamentos etc.) na producdo do servico/
procedimento, aos quais deve ser atribuido um valor monetdrio,
explicitando-se o perfodo de base e a forma de valoracao utilizada.

Na perspectiva da sociedade, deverdo ser incluidos todos
os custos diretos da producéo do servico/procedimento e dos
tempos perdidos pelos pacientes e seus familiares, além dos custos
relacionados & perda de produtividade e morte prematura. Os
resultados deverdo ser apresentados separadamente, mostrando o
impacto de cada um desses itens adicionais na anélise realizada.

Recomendagéo

A perspectiva escolhida para os estudos de avaliagdo econémica
deverd ser preferencialmente a do Sistema Unico de Salde,
explicitando-se claramente que abordagem — do SUS como
érgdo comprador de servicos ou de um prestador pUblico — foi
utilizada na andlise efetuada.

Na perspectiva do érgdo gestor do SUS como comprador de
servicos publicos e privados de sadde, todos os custos diretos
cobertos pelo sistema pUblico deverdo ser computados.

Na perspectiva do érgéo prestador de servicos, deverdo ser
identificados e quantificados todos os insumos utilizados na
produgdo do servigo/procedimento, aos quais deve ser atribufdo
um valor monetdrio, explicitando-se o periodo de base e a forma
de valoragdo utilizada.



Na perspectiva da sociedade, deverdo ser incluidos todos os custos
diretos da producdo do servico/procedimento e do tempo perdido
pelos pacientes e seus familiares, além dos custos relacionados
a perda de produtividade e morte prematura. Os resultados
deverdo ser apresentados separadamente, mostrando o impacto

de cada um desses itens adicionais na andlise realizada.

4.7 Horizonte temporal

A avaliagdo econémica de uma tecnologia deve tomar como
base o curso natural da condicdo e o provavel impacto que a
intervencdo tem sobre ele. A decisGo do horizonte temporal da
andlise deve ser capaz de capturartodas as consequéncias e os custos
relevantes para a medida de resultado escolhida. Dessa forma, deve
ser explicitado e justificado o horizonte temporal da avaliagéo. Para
doencas crénicas e aquelas em que diferencas na mortalidade séo
significativas, os estudos devem considerar a expectativa de vida dos
pacientes como horizonte temporal prioritério.

Mdltiplos horizontes temporais podem também ser utilizados
na construcéo de diferentes cendrios do uso de uma tecnologia
de satde. Andlises de longo prazo ndo tém, na maioria das vezes,
possibilidade de coletar dados primdrios dos pacientes. Nesses
casos, andlises de curto prazo baseadas em dados factiveis devem
ser utilizadas para se obter informacées intermedidrias e servir como
fonte para extrapolacéo ou modelagem em andlises de longo prazo.
As melhores evidéncias existentes devem ser coletadas e as relacdes
causais, técnicas e hipdteses tém que ser explicadas.

As perguntas de cada estudo diferem dependendo do periodo
que estd sendo estudado, assim como dos métodos empregados,
grau de incerteza dos aspectos sob consideracdo e dados
disponiveis. Consequentemente, é necessdrio especificar o estdgio
de desenvolvimento da estratégia tecnolégica de atencéo & salde
sob estudo. Além disso, se os dados requeridos para um estudo
econdmico diferirem daqueles necessdrios para uma avaliacéo
clinica, é importante considerar a hipétese de coletar os custos
e os dados de eficacia conjuntamente requeridos para a andlise
econdmica.
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Recomendagdo

Deve-se explicitar e justificar o horizonte temporal do estudo.

O horizonte temporal deve tomar como base o curso natural da
condicdo mérbida e o provével impacto que a intervengdo tenha
sobre ele, devendo ser capaz de capturar todas as consequéncias
e custos relevantes para a medida de resultado escolhida.

4.8 Caracterizagdo e mensuracdo dos resultados
4.8.1 Eficacia e efetividade

Existe uma diferenca entre eficacia e efetividade. Efic4cia é a
medida do resultado da aplicacdo de uma intervencéo em situacoes
em que todas as condicdes séo controladas para maximizar o efeito
do agente (condi¢des “laboratoriais” ou “ideais”). J4 efetividade é a
medida do resultado da aplicacdo de uma intervencéo em situacoes
usuais, ndo controladas (da prética habitual ou da “vida real”).

Estudos clinicos usualmente medem efic4cia, uma vez que
seus resultados sdo obtidos de protocolos experimentais ou sob
condicées controladas. Nesse sentido, esses resultados ndo podem
ser considerados como completamente equivalentes as medidas de
efetividade em condicées reais ou usuais de uso das tecnologias ou
intervencoes.

Trabalhar com base em um modelo de eficdcia tedrica ou
experimentalimplicaum processo de selecdode pacientes comcritérios
precisos de inclus@o e exclusdo, bem como a sua randomizacéo e
uso de duplo-cego, produzindo desvios que podem afetar a medida
de efetividade presente em condicdes mais rotfineiras de uso na
prdtica clinica. Nesse sentido, sdo fatores que contribuem para a
diferenca entre eficacia e efetividade: a) acurécia do diagnéstico ou
rastreamento; b) aderéncia dos pacientes as intervencdes propostas;
c) habilidade dos profissionais de sadde e sua ades@o aos protocolos
de uso da intervencdo; d) diferencas na gestdo dos servicos (que
afetam, por exemplo, o tempo de permanéncia das internagdes); d)
diferencas de resposta de subgrupos em decorréncia da presenca de
co-morbidades e/ou do uso de terapéuticas concomitantes; e) uso de
dados de curto prazo extrapolados para resultados de longo prazo;
f) uso de medidas de resultados intermedidrios como preditivas de
resultados finalisticos.



O conceito de efetividade tem muito mais relacdo com um
continuum do que a simples oposicéo eficacia/efetividade sugere. O
grau de proximidade entre esses pélos vai estar na dependéncia do
objetivo, das condicdes para a sua mensuracdo e da possibilidade
de corrigir certos tipos de vieses, de modo a aproximar os resultados
da realidade sem prejudicar a consisténcia da medida.

Efetividade é preferivel & eficdcia, pois se refere as condicdes
reais da prética médico-assistencial. Entretanto, se a eficacia
for a Unica medida disponivel, esforcos devem ser empreendidos
para converté-la em efetividade por meio de ajustes apropriados
que considerem a melhor evidéncia disponivel e as técnicas de
conversdo adequadas. Nessa situacdo, uma descricdo e justificativa
dos métodos e pressupostos utilizados na converséo de dados de
eficacia em estimativas de efetividade devem ser apresentadas nos
relatérios da avaliacdo. Potenciais incertezas podem ser testadas na
andlise de sensibilidade.

Recomendagéo

Se as Unicas informagdes disponiveis forem dados de eficacia,
estes devem ser convertidos em dados de efetividade por meio de
ajustes apropriados que considerem a melhor evidéncia existente
e as técnicas de conversdo adequadas. Devem ser apresentadas
nos relatérios da avaliagédo a descrigéo e justificativa dos métodos
e pressupostos utilizados na conversdo. Potenciais incertezas
devem ser testadas na andlise de sensibilidade.
Eventosadversosassociadoscomaintervengdodevemserincluidos
e valorados quando eles forem clinica e/ou economicamente
importantes e baseados em diferengas significativas entre a
intervengdo estudada e suas alternativas.

4.8.2 Indicadores de efetividade: medidas intermedidrias e
resultados finalfsticos

As avaliacdes médicas diferenciom resultados finalisticos
(expectativa de vida obtida através da intervencéo, vidas salvas,
condicdo funcional, eventos clinicos evitados) de medidas
intermedidrias de resultados (nivel de presséo arterial, em mm de
mercUrio, por exemplo). Os resultados finalisticos tendem a ser
mais relevantes para as avaliacdes econdmicas que as medidas
intermedidrias de resultado, porque t&m o poder de decidir, estdo
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mais inferessados nos efeitos de uma tecnologia em satde (por
exemplo, o tratamento da hipercolesterolemia), em termos de vidas
salvas e melhorias na qualidade de vida que em termos clinicos
(grau de reducao do nivel plasmético de colesterol).

Entretanto, o horizonte temporal das medidas de resultado
finalistico pode ser muito longo e pode demorar anos para
que o resultado da intervencdo ocorra e seja demonstrado por
evidéncias conclusivas. Em tais casos, resultados intermedidrios
sGo frequentemente usados. Essas medidas ndo sdo o objetivo
verdadeiro/final de satde da intervencdo, mas podem “substituir”
o resultado de inferesse e ser avaliadas mais rapidamente que o
resultado primério.

O termo intermedidrio, embora utilizado, é inadequado porque
implica a idéia de que a medida é um estdgio intermedidrio entre
a ferapia/intervencdo e o resultado final, o que nem sempre é
verdadeiro. Para ter validade, essas medidas necessitam ter uma
forte associacdo com o resultado final: conexdo légica entre as duas
e associacdo estatistica e/ou demonstracdo de causalidade.

Especificamente no que se refere as tecnologias diagnésticas
ou de rastreamento, o resultado do rastreamento (em individuos
assintomdticos) ou diagnéstico (em pacientes com sinftomas) depende
da acurdcia (sensibilidade e especificidade) do teste e a importancia
do diagnéstico para a sadde do paciente, como, por exemplo, um
diagnéstico acurado produzindo uma mudanca na conduta médica
que melhore significativamente a satde. Se medidas intermedidrias
de resultados forem utilizadas, é importante estabelecer sua
validade. Para programas ou tecnologias de rastreamento, pode ser
importante também medir e valorar os custos e o tempo gasto pelos
pacientes, porque estes podem ter um efeito significativo na adeséo
dos pacientes, uma vez que se encontram assinfomdticos.

O uso de medidas intermedidrias em avaliacdo econdmica traz
dois tipos de dificuldade:

1. dificuldade decomparacao: apenasintervencéescomimpacto
nos mesmos resultados intermedidrios podem ser comparadas, o
que exclui intervencdes que atuam sobre outros parGmetros e que
podem ter impacto na ocorréncia dos resultados finalisticos;

2. dificuldade de interpretacéo econdmica de uma variacéo na
efetividade no resultado intermedidrio, fato que torna dificil saber,



por exemplo, o que uma reducé@o de 20% nesses pardmetros significa
em termos de efetividade final.

Idealmente, portanto, as intervencdes devem ser avaliadas
com base em seus resultados finalisticos. Se apenas resultados
intermedidrios estiverem disponiveis, a relacdo entre estes e os
resultados finalisticos deve serestimada, tomando porbase aliteratura
publicada, mas isto deve ser claramente mencionado e justificado
no estudo de avaliacéo e testado na andlise de sensibilidade.

Recomendacgdo

As intervencdes devem ser avaliadas com base em seus resultados
finalisticos, sempre que possivel. Na auséncia destes, resultados
intermedidrios podem ser utilizados. A relagdo entre estes e os
resultados finalisticos deve ser estimada tomando-se por base
a literatura. Essa relagcdo deve ser claramente explicitada,
justificada e testada na andlise de sensibilidade.

4.8.3 Obtengdo de evidéncias

A obtencdo de evidéncias pode basear-se em dados primdrios
ou em dados secunddrios, decorrentes de reviséo da literatura.

Esta deve envolver uma revisdo sistemdtica das evidéncias sobre
sua eficdcia e efetividade. Justificativas devem ser dadas para a néo-
realizacéo desta reviséo (por exemplo, a opcdo de trabalhar com
dados primdrios, retrospectivos).

Os pesquisadores devem descrever os estudos incluidos, os
critérios de inclusao e excluséo e os métodos utilizados na conducao
da revisGo. Os métodos utilizados para analisar e comparar os
dados (meta-andlise, comparacées indiretas) devem ser explicados e
justificados. Para o desenvolvimento dessas revisdes, os pesquisadores
devem orientar-se pelas recomendacées de agéncias internacionais
de avaliacéo de tecnologias em satde.

Em situacoes especiais, poderdo ser aceitas revisdes n&o-
sistemdticas da literatura como fonte de evidéncia de efic4cia/
efetividade, mas estes casos deverdo estar bem justificados no estudo
de avaliacéo.

Diferentemente dos medicamentos, os outros tipos de tecnologia
em saude oferecem dificuldades para avaliacées econémicas porque
tendem andoestarsujeitas aexigéncias pararegistroe comercializacdo
ou requerer festes clinicos menos rigorosos, além de estarem, muitas
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vezes, dispensadas de vigiléncia pés-comercializacéo, o que reduz
o volume de estudos e publicacées. Os estudos clinicos disponiveis
podem também apresentar problemas metodoldgicos (desenhos
de estudos com baixa forca estatistica, perdas de seguimento etc.),
produzindo uma base de evidéncias mais fragil. Nesse sentido é
importante que o estudo de avaliacdo econdmica mencione o nivel
de qualidade das evidéncias, de modo a garantir uma compreensao
plena do grau de incerteza sobre as estimativas realizadas.

Diversas tecnologios em salude, como os procedimentos
médico-cirGrgicos e tecnologias diagndsticas, dependem bastante
das habilidades e experiéncia dos profissionais que os executam/
operam, com impacto nos resultados, e algumas vezes nos custos,
o que pode ser dificil de mensurar. A avaliacdo de equipamentos
médicos deve direcionar-se para o episédio inteiro de cuidado, mais
do que apenas para o seu desempenho técnico. Registro apropriado
sobre a natureza especulativa de tais avaliagdes deve ser feito e uma
andlise de sensibilidade abrangente deve ser realizada naquelas
situagdes onde as evidéncias de eficacia / efetividade sejam fracas.

Eventos adversos associados com a intervencdo devem ser
incluidos e valorados nas avaliagées quando eles forem clinica e/ou
economicamente importantes e baseados em diferencas significativas
entre a intervencao estudada e suas alternativas. Decisdes sobre esta
inclusdo devem considerar a natureza, a frequéncia, a duracéo e a
severidade dos eventos e seus possiveis impactos na continuacéo e
persisténcia de tratamentos, a adesdo de pacientes a tratamentos e
investigagdes diagnésticas, a mortalidade, a morbidade, a qualidade
de vida e o uso de recursos.

Outros fatores da realidade que podem modificar o efeito
da intervencéo devem ser identificados e, quando forem factiveis
e cientificamente criveis, incorporados ao caso de referéncia.
Sempre que possivel, as evidéncias sobre esses fatores devem estar
baseadas em resultados primdrios de estudos clinicos. Na auséncia
delas ou quando se presumirem diferencas dos dados obtidos para
as condicdes locais, podem ser utilizadas estimativas baseadas em
consenso ou opinido de especialistas.

Além disso, antes que a incorporacdo de uma tecnologia ou
intervencdo ocorra, pode existir um alto grau de incerteza sobre as
estimativas dos fatores que tenham impacto na efetividade. Uma
abordagem alternativa é o uso de métodos bayesianos para busca



e andlise das evidéncias. A transposicdo de dados de eficacia de
estudos de tecnologias ainda ndo comercializadas para medidas de
efetividade pode ser feita usando evidéncias prévias ou pressupostos.
Em alguns casos, isto pode ser feito por evidéncia empirica, quando
a intervencdo 4 estiver presente em outros paises ou pela utilizacdo
de outras intervencées comparadas existentes no meio. Em outros
casos, pode ser uma opinid@o subjetiva prévia baseada na informagéo
de especialistas ou profissionais que tenham conhecimento do
pardmetro. Apds a incorporacéo, as estimativas preliminares de
custo e consequéncias podem ser atualizadas & medida que dados
da realidade venham a ser coletados.

Por fim, uma andlise estratificada deve ser usada para avaliar o
impacto dos resultados da variacdo na efetividade de uma intervencdo
entre subgrupos de uma populacdo-alvo. Isto pode ser empregado
para examinar a variabilidade da efetividade em subgrupos devido
a diferencas no perfil de risco, na incidéncia e na progressdo da
condig@o, ou no acesso a servicos de satde. O grau de certeza dos
pardmetros de subgrupos tende a ser menor do que na populacdo
como um todo, de modo que, quando uma andlise estratificada
for empreendida, a andlise de sensibilidade deve explicitamente
considerar esse aumento de incerteza.

Recomendagdo

A obtencdo de evidéncias pode basear-se em dados primérios
ou em dados secunddrios, decorrentes de reviséo de literatura.

A obtencgo de evidéncias deve resultar de uma reviso
sistemdtica da literatura sobre a eficicia e efetividade das
intervengdes analisadas. Para o desenvolvimento dessas revises,
os pesquisadores devem orientar-se pelas recomendacées de
agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em sadde.

Em situagdes especiais, poderdo ser aceitas revisbes ndo-
sistemdticas, consensos obtidos por meio de painel de
especialistas e outras técnicas, mas estes casos deverdo estar
justificados no relatério.

4.8.4. Qualidade de vida

Embora a mortalidade e morbidade sejam habitualmente as
medidas mais utilizadas (e mais faceis de serem obtidas), eles ndo séo
os Unicos resultados de importéncia. Aforma como muitas tecnologias
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afetam pacientes e seus familiares, provedores de servicos de satude,
empregadores e outros agentes, ndo se limita apenas a mudancas
nas taxas de morbimortalidade (o que é particularmente verdadeiro
para doencas crénicas e para cerfas sequelas/incapacidades
secunddrias), o que tem levado & utilizacdo das chamadas medidas
de qualidade de vida relacionadas & sadde.

Essas medidas vém sendo crescentemente empregadas nos
estudosde custo-utilidadeem associagdo comoutras maistradicionais,
fornecendo um quadro mais completo de como o cuidado de satde
afeta os pacientes, porque s@o desenhadas para capturar dimensées
como as funcdes fisica, social e cognitiva, ansiedade/estresse, dor,
sono/repouso, disposicao/fadiga, e percepcao geral de satde, entre
outras. A importancia desse tipo de medida decorre do fato de que
elas permitem incorporar as preferéncias dos pacientes por certos
estados de salde que s@o resultantes das diferentes intervencoes
em saude e podem ser utilizadas para: (1) determinar os efeitos de
uma dada tecnologia na duracéo e qualidade da sobrevida dos
pacientes; (2) comparar alternativas tecnolégicas em seus efeitos
nos pacientes com um problema especifico; e (3) comparar a
capacidade de diferentes tecnologias em melhorar a qualidade de
vida de pacientes com problemas de satde diversos.

4.8.4.1 Medidas de Qualidade de Vida Relacionadas & Sadde

Qualidade de vida é definida como “a percepcdo dos individuos
sobre a sua posicéo na vida, no contexto da sua cultura e sistema de
valores em relacdo aos seus obijetivos, expectativas e preocupacdes”
(COLLEGE DES ECONOMISTES DE LA SANTE, 2004). No campo
da salde, entretanto, é preferivel restringir a abordagem a qualidade
de vida relacionada & satde; ou seja, apenas considerar os aspectos
relativos & satde e ao manuseio clinico do paciente.

A qualidade de vida relacionada & satde permite que critérios
subjetivos  (fisicos, sociais e emocionais) sejom combinados
com critérios de avaliacdo puramente médica (frequentemente
intermedidrios). Isto fornece uma avaliacdo do paciente (ou de um
membro da sociedade) das varias consequéncias do seu adoecimento
e do manuseio de sua doenca.

A qualidade de vida é um critério legitimo de resultado em
uma avaliacéo econdmica, uma vez que ela fornece uma avaliacdo
menos restrita da salde do que a auséncia de doenca, sendo



particularmente indicada para a andlise de intervencdes sobre
doencas crénicas ou recorrentes.

Medidas de avaliacdo de qualidade de vida consistem de um
meio pelo qual se descrevem estados de satde e de um procedimento
de célculo que permite associar um valor numérico qualitativo a
um estado de satde. Uma vez escolhida uma medida de qualidade
de vida em salde, suas condicdes de uso devem ser respeitadas;
em particular, as caracteristicas da populacéo-alvo, a doenga ou
condicdo mérbida, o método de aplicacdo, as regras para o célculo
dos escores e para interpretacdo dos resultados.

Existem duas abordagens para integrar aspectos relativos &
qualidade de vida: a abordagem psicométrica e a econémica. Esta
Ultima produz medidas de utilidade usando métodos para revelar as
preferéncias dos individuos, enquanto a abordagem psicométrica
produz medidas de qualidade de vida usando questiondrios ou
escalas (BRAZIER et al., 1999).

4.8.4.2 Utilidades

No campo da salde, a utilidade expressa as preferéncias dos
individuos (pacientes ou populacéo em geral) em relacéo a diferentes
estados de saude®. Calcula-se a utilidade esperada a partir de um
conjunto de axiomas acerca da natureza das preferéncias individuais
sob situacdes de risco e incerteza, empregando-se trés técnicas
principais: (1) o standard gamble, no qual se fazem escolhas
entre resultados alternativos envolvendo incerteza (BLEICHRODT;
JOHANNESSON, 1997); (2) time trade-off, onde se considera a
troca de uma reducdo da duracéo da sobrevida vis-a-vis melhorias
no estado de satde (TORRANCE et al.,, 1972); e (3) personal
trade-off, que é uma forma de estimar o valor social dos diferentes
estados de salde em que o contexto de decisGo envolve outros
individuos além do paciente (NORD, 1995). Essas diversas técnicas
de mensuracéo direta das preferéncias t&m evoluido bastante em
termos metodolégicos, mas ainda sdo, usualmente, uma tarefa

complexa e custosa.

8 Existem trés tipos de utilidade: (1) utilidade cardinal, para medir intensidades absolutas de
satisfacdo (se a utilidade de A é igual a trés vezes a utilidade de B, o estado A é “rés vezes
melhor” que o estado B); (2) utilidade intervalar, para medir intensidades relativas, isto &,
variacdes na satisfagdo (nesse caso, tudo que pode ser dito é que a entre a utilidade associada
ao estado A e a utilidade associada com o estado B é trés vezes maior que o intervalo de
utilidades associadas com os estados B e C, respectivamente); e (3) utilidade ordinal, que
mede a satisfacdo em uma ordem simples de preferéncias, usando nimeros reais (COLLEGE
DES ECONOMISTES DELA SANTE, 2004).
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Um outro método é o da escala analégica visual, que consiste
em solicitar aos individuos que identifiquem seu estado de salde
presente diretamente numa escala visual graduada. Este ponto
é tomado como o peso em qualidade para aquele estado de
satde. Embora simples, ele prové apenas uma escala ordinal de
medida, apresentando baixa estabilidade e confiabilidade inter e

intraobservador.
4.8.4.3 Medidas Psicométricas

As medidas oriundas da psicometria envolvem escalas
padronizadas, variando de O (morte) a 1 (satde perfeita), em que
os pacientes indicam suas preferéncias. Algumas dessas escalas
permitem valores abaixo de zero, para estados de incapacidade e
sofrimento que alguns pacientes considerem piores que a morte.

Sempre que possivel deve-se buscar o acesso as publicacées
originais relativas as medidas psicométricas, procurando-se
identificar as circunstancias nas quais elas foram desenvolvidas (se
geradas por enfrevistas com pacientes e/ou familiares ou a partir de
opini@o de especialistas), se e como & foram utilizadas, e se foram
testadas em sua validade, confiabilidade e sensibilidade.

Uma medida é dita vélida quando a proporcéo de vieses
(erros sistemdticos de medida) é baixa. Validade interna significa
que o instrumento realmente mede aquilo que ele se propde a
medir (validade de contetdo, critério e construto). Validade externa
significa a extensdo em que um estudo pode ser generalizado a
outras populacdes.

Uma medida é dita confidvel quando o erro de medida
randdmico é baixo; a variabilidade da medida é, entdo, explicada
pela variabilidade do critério. Algumas propriedades minimas devem
ser satisfeitas para que uma medida seja considerada confiavel: 1)
consisténcia interna, em que itens medindo os mesmos atributos
produzem escores fortemente correlacionados (coeficiente alfa de
Cronbach?) ; 2) reprodutibilidade, em que a ferramenta testada de
modo idéntico em diferentes momentos produz resultados estaveis
ao longo do tempo (método teste/reteste); 3) confiabilidade

°0 coeficiente alfa de Cronbach mede constructos latentes determinando a consisténcia
interna dos itens através da correlacdo média das questées dentro de um item. Quanto maior
o coeficiente alfa, mais contribui na construcéo da escala, sendo considerados bons os valores
entre 0,65 e 1.



interobservador, quando questiondrios ndo autoadministrados
testados de modos idénticos por dois diferentes entrevistadores
produzem resultados que ndo s@o sensiveis ao entrevistador.

Quando versées de instrumentos desenvolvidos fora do pais
forem utilizadas é necessdrio assegurar que elas tenham sofrido
um processo de transposicdo e validacdo (linguistica, cultural e
psicométrica). Tendo em vista que um instrumento de medida de
qualidade de vida estd baseado em condicoes especificas, em um
questiondrio e em uma funcéo de escore particular, nenhum desses
componentes pode ser modificado sem ser submetido a um processo
de validacéo.

Existem dois principais tipos de instrumento de medida: genéricos
e especificos por doenca (BONOMI et al., 2000). Instrumentos
genéricos, como o WHOQOI (WHOQOL GROUP 1998 a, b) e
o Eurogol (THE EUROQOL GROUP 1990), sdo questiondrios de
multiplos itens direcionados a vérios aspectos da satde e bem-estar
e s@o derivados da populacdo geral, incluindo tanto individuos
sauddveis como pessoas com doencas agudas e crénicas. Eles
permitem comparar a qualidade de vida de individuos sadios com
doentes ou de portadores da mesma doenca, vivendo em diferentes
contextos sociais e culturais. Embora mais provaveis de detectar
impactos ndo esperados da doenca, eles podem ser incapazes de
identificar e quantificar disfungdes clinicamente importantes relativas
aos aspectos particulares e especificos da qualidade de uma
determinada doenca ou mudancas na funcéo.

J& os instrumentos especificos sdo desenhados para pacientes
com uma dada condicdo mérbida, para identificar os problemas
mais relevantes a ela relacionados. Tais instrumentos sdo geralmente
mais sensiveis as mudancas nos estados de sadde dos pacientes,
com o tempo e/ou fratamentos, mas apresentam como desvantagens
as dificuldades de compreensdo do fenédmeno e de validac@o das
caracteristicas psicométricas do instrumento (reduzido ndmero de
itens e amostras insuficientes). Critérios importantes na escolha dos
instrumentos incluem a existéncia e a disponibilidade de diferentes
escalas de utilidade, o acesso aos instrumentos, e a sua validag@o
em diferentes contextos geogrdficos e sociais.

As vantagens e desvantagens de cada tipo de instrumento estdo
sumarizadas na tabela abaixo.
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Tabela 2: Principais vantagens e desvantagens dos tipos de

instrumentos utilizados na mensuragdo da qualidade de vida

[nstrumentos

Vantagens

Desvantagens

Genéricos

Detectam efeitos
incrementais de

um procedimento
ou intervenc@o em
diferentes dimensdes

da vida.

Permitem
comparacdes entre
diferentes estados
de satde ou
populacoes.

Podem ser incapazes de
identificar e quantificar
disfuncoées relativas aos
aspectos especificos da
qualidade relacionados
com determinada
doenca ou mudancas
na funcéo.

Apresentam baixa
sensibilidade,
requerendo grandes
amostras.

Especificos

Sensibilidade clinica
Sensibilidade

temporal

Dependendo da
natureza do instrumento
especifico, ndo permite
a comparacao de

e diferentes dimensdes,
ediferentes populacoes,
ediferentes estados de
sadde.

Dificuldade de
compreensdo do
fenémeno e de
validacéo das
caracteristicas
psicométricas do
instrumento (reduzido
nimero de itens e
amostras insuficientes).

Fonte: Adaptado de COLLEGE DES ECONOMISTES DE LA SANTE, 2004: 29.



Idealmente, como esses instrumentos sGo complementares, seria
preferivel associar um instrumento especifico a um genérico, para
estudar aspectos ndo explorados de uma escala em relacéo a outra.
Entretanto, essa associacdo sistemdtica nem sempre é possivel ou
factivel, de modo que a escolha final do instrumento a ser utilizado
depende diretamente do objetivo do estudo: o uso de instrumentos
especificos é recomendado quando o objetivo do estudo é comparar
vérias estratégias para uma doenca ou condicé@o; e a utilizacdo de
instrumentos genéricos, quando o objetivo do estudo for comparar
vérias doencas, métodos de cuidado ou quando nenhum instrumento
especifico estiver disponivel para a populacéo considerada.

Um problema com medidas relacionadas com a qualidade de
vida é que elas podem n&o ser muito discriminativas de condicdes
com diferentes severidades. As abordagens convencionais para
qualidade de vida tendem a ter por foco mudancas absolutas
nos escores de preferéncias, mas os estudos mostram que a
valoracdo das intervencdes por diferentes grupos também depende
da severidade da condicéo inicial. Uma forma de lidar com esta
questdo é empreender andlises de sensibilidade que excluam
aqueles resultados que ndo podem ser considerados clinicamente
importantes (por exemplo, efeitos pouco severos, autolimitados e
de curta durag@o) e que possam ser uma preocupacdo limitada dos
tomadores de decisao (CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND
TECHNOLOGIES IN HEALTH, 2006). Essas exclusdes necessitam,

contudo, ser mencionadas na avaliagéo.

Também existem controvérsias sobre qual deve ser a populacéo-
fonte das preferéncias usadas para derivar os pesos atribuidos &
qualidade: se pacientes que experimentam um dado estado de
sadde ou uma amostra representativa da populacdo geral. Existem
evidéncias de que a valoracéo das preferéncias varia de acordo com
a experiéncia da condicdo, mas a grande maioria dos instrumentos
indiretos de medida estd baseada em preferéncias obtidas do
publico geral, que tende a ser mais representativo dos financiadores
dos sistemas pUblicos e dos pacientes potenciais. Sempre que forem
empreendidas medidas diretas das preferéncias, a populacdo a partir
da qual as medidas foram derivadas e os métodos de mensuracéo
devem ser descritos na avaliac@o.

O uso de julgamento de especialistas como fonte dos pesos
atribuidos & qualidade deve ser evitado sempre que possivel e,
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quando utilizado, uma andlise de sensibilidade deve ser realizada:
onde os resultados se mostrarem relativamente insensiveis aos
pesos, estimativas aproximadas podem ser consideradas como
adequadas.

4.8.4.4 Anos de vida ajustados por qualidade (QALY)

A unidade de resultado em salde que combina ganho (ou
perda) na sobrevida com qualidade de vida sédo os anos de vida
ajustados por qualidade (QALY / quality-adjusted life years). Os
QALY representam os anos de vida subsequentes a uma intervencdo
de salde, ajustados para a qualidade de vida experimentada pelo
paciente durante esses anos. Por definicdo e em sua forma mais
simples, a especificacdo da funcéo agregada proposta pelo método
QALY, usado para agregar um ganho de t anos de vida em um
estado de salde cujo qualidade é mensurada pelo valor g, é igual
ao periodo t multiplicado pela qualidade de vida q.

Os QALY fornecem uma unidade comum para comparar
o custo-utilidade de diferentes intervencées de salde e para
estabelecer prioridades para a alocacéo de recursos exiguos e tém
sido amplamente utilizados na literatura internacional.

Outras unidades andlogas, utilizadas em estudos de custo-
efetividade como medidas de resultados finais, sdo os anos de
vida ajustados por incapacidade (DALY / disability-adjusted life
years) (WORLD BANK, 1993), ganhos através de uma determinada
intervenc@o e equivalentes em anos sauddveis (HYE / healthy-years
equivalentes) (JOHANNESSON et al., 1993; MEHREZ; GAFNI,
1989). Nos estudos de custo-utilidade conduzidos para o Ministério
da Saude, deve ser priorizada a utilizacdo dos QALY e nos de custo-
efetividade, quando aplicdvel, o uso dos DALY como medida de
resultado — preferencial, mas nédo exclusiva — das infervencées ou
tecnologias, uma vez que | estd calculada a carga da doenca no
Brasil, medida através dessa unidade. Devido & pequena utilizacdo
dos HYE no pais e mesmo na literatura internacional, ndo ¢é
recomendada a utilizacéo dessa medida de efeito.

E recomendado que seja empreendido a priori um estudo
dos métodos alternativos e a selecéo daquele que se mostre mais
apropriado para a condicdo e questdo sob estudo. Os padrées de
referéncia usados para medir a qualidade de vida, as justificativas da
selecdo e do método empregado, e os estdgios empreendidos para



medir as preferéncias, devem ser descritos no documento da avaliacéo
econdmica. Independentemente da abordagem utilizada, mudancas
na sobrevida e nos pesos em termos de qualidade atribuidos as
intervencdes sob exame devem ser relatados separadamente, bem
como a forma como esses dois elementos foram combinados.

Pressupostos sobre as mudancas ao longo do tempo dos pesos
atribuidos & qualidade de vida (por exemplo, linear, curva) e dos
métodos usados para estimar os QALY (por exemplo, mudancas
nos niveis de base, drea total sob a curva etc.) também devem ser
relatados.

Qualquer resultado apresentado como custo por QALY deve
incluir a definicdo da base de referéncia dentro da qual foi calculado
e a especificacdo da funcéo de agregacdo. Resultados sem esses
elementos ndo devem ser utilizados como base para as tomadas de
decisdo publicas.

Deve-se ter muita cautela em comparacées interestudos ou
interpatologias (por exemplo, uso de tébuas de vida). Néo ¢é
recomendado que a valoracdo de estados de sadde de um estudo
seja usada para outros, sem cuidadosa validacdo para assegurar
que sejam equivalentes. Pressupondo que a validacdo esteja
presente, tentativas de comparacao de estudos que apresentem seus
resultados sob a forma de custos por QALY s6 devem ser executadas
utilizando a mesma base de referéncia e os mesmos instrumentos
para mensuracdo da qualidade de vida.

Recomendagdo

Uma vez escolhida uma medida de qualidade de vida em sadde,
suas condi¢des de uso devem ser respeitadas — em particular,
as caracteristicas da populag@o-alvo, a doenca ou condigédo
mérbida, o método de aplicacdo, as regras para o célculo dos
escores e para interpretacdo dos resultados.

Quando o estudo utilizar versdes de instrumentos desenvolvidos
fora do pafs, deve-se assegurar que estas tenham sofrido um
processo de transposicdo e validagdo (linguistica, cultural e
psicométrica). Tendo em vista que um instrumento de medida
de qualidade de vida esté sempre baseado em condicdes
especificas, em um questiondrio e em uma fungdo de escore
particular, nenhum desses componentes pode ser modificado
sem ser submetido a um processo de validagéo.
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O uso de julgamento de especialistas como fonte dos pesos
atribuidos & qualidade deve ser evitado, sempre que possivel
e, quando utilizado, uma andlise de sensibilidade deve ser
realizada.

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

Como as vantagens e limitagdes de instrumentos genéricos e
especificos sdo mutuamente complementares, recomenda-se
que estes dois tipos de ferramentas sejom utilizados de forma
combinada, sempre que possivel.

O uso de instrumentos especificos aplica-se a situagdes em
que se comparam estratégias diferentes para intervir sobre uma
mesma doenca ou condigdo. Diferentemente, a utilizagéo de
instrumentos genéricos é recomendada naqueles casos em que
se comparam intervengdes destinadas a diferentes doencas,
distintos métodos ou quando nenhum instrumento especifico
estiver disponivel para a populagéo considerada.

O estudo deve explicitar os padrdes de referéncia usados para
medir a qualidade de vida, as justificativas da selecdo e do
método empregado, e os estdgios empreendidos para medir as
preferéncias.

4.8.5 Resultados nas andlises de custo-beneficio

Nas andlises de custo-beneficio, valores monetdrios sdo
atribuidos aos resultados em salde. Essa valoracdo pode ser
estimada pelo analista ou, mais comumente, é obtida utilizando-se
uma abordagem denominada disposicéo para pagar (willingness to
pay), na qual se indaga quanto os individuos se disporiam a pagar
para obter as consequéncias em questdo, isto é, as melhorias em
satde. Dois métodos séo usados nesse Ultimo caso: valoracéo
contingente e andlise conjunta (conjoint analysis, também conhecida
como experimento de escolhas discretas).

A valoracdo contingente busca estimar o valor mdéximo
que os individuos se dispdem a pagar por um bem ou servico
que usualmente ndo tem um preco de mercado: o analista deve



descrever para o individuo quantos anos de sobrevida é esperado
que um programa ou infervencdo lhe adicione e como se espera que
sejam suas condicdes de satde durante esse periodo, e perguntar-
lhe quanto ele se disporia a pagar para obter esses beneficios em
satde. J& a andlise conjunta usa ordenamentos, razdes ou exercicios
de comparac@o para estimar os pesos relativos que os individuos
associam a diferentes atributos de um bem ou servico, incluindo
intervencdes de satde (RYAN, 1999).

Embora esses métodos venham evoluindo significativamente,
ainda persistem diversos problemas metodolégicos e éticos a
serem resolvidos para que eles possam de uma forma mais efetiva
realmente auxiliar as decisées. Caso eles venham a ser utilizados na
avaliacdo econémica, como complemento aos resultados obtidos
dos estudos de custo-utilidade e/ou custo-efetividade, devem ser
explicados os estdgios empregados para converter os resultados de
saude em termos monetdrios. Os pressupostos subjacentes devem
ser validados e testados na andlise de sensibilidade.

Recomendacdo

Quando estimativas da disposicdo a pagar (willingness-to-pay)
venham a ser utilizadas na avaliacdo econdmica, devem ser
explicitados os estdgios empregados para converter os resultados
de salde em termos monetdrios, e os pressupostos subjacentes
devem ser validados e testados na andlise de sensibilidade.

4.9 Quantificagdo e custeio de recursos

Os custos sdo comuns a todos os métodos de avaliacdo
econdmica e formam o outro lado da moeda da avaliacdo. A
estimativa dos custos implica trés etapas: (1) a identificacdo dos
custos relevantes & avaliacdo; (2) a mensuracdo dos recursos usados
e (3) valoracéo dos recursos.

Considerando que a perspectiva preferencial de andlise a
ser utilizada nos estudos de avaliacéo econdmica serd a do SUS,
importarGo aqueles custos diretamente envolvidos no cuidado
prestado pelo sistema de saldde. A utilizacGo de recursos em
cada estado de salde deverd ser representada em uma funcdo
de producéo que mostre os custos gerados pela utilizacdo de
recursos nas estratégias escolhidas, incluindo consulta clinica
inicial, tratamento hospitalar, Internacées, inclusive em unidades de

Saude

Oomica em

Econ

iacao

Diretrizes Metodoldgicas: Estudos de Aval

67



Ministério da Saude

68

terapia intensiva, ambulatorial, servicos médicos e de enfermagem,
exames laboratoriais e complementares, atendimentos de servicos
de emergéncia, e medicamentos, entre outros.

Os custos poderé@o ser levantados em qualquer nivel de governo,
Federal, Estadual ou Municipal, dependendo dos objetivos do estudo
e da necessidade de cada uma dessas esferas. As andlises deverdo
ser feitas considerando as trés esferas de governo em conjunto. Nesse
caso, deve-se fornecer um método adequado para agregacdo dos
custos relevantes as estratégias em consideracdo.

Todos os custos correntes e futuros de cada intervencdo
apropriados para o universo temporal escolhido devem ser incluidos
nas andlises realizadas. Os custos ndo cobertos pelo SUS ndo devem
ser incorporados nas andlises.

No caso de a perspectiva adotada na andlise ser a do SUS
funcionando como comprador de servicos de satde, utilizar-se-Go
como medida de valoracéo dos custos mencionados os valores de
reembolso pagos pelo SUS para os diferentes itens (como listados
nas tabelas AIH/SUS e SIA/SUS, incluindo APAC — Autorizacéo para
Procedimentos de Alta Complexidade) considerando-se, quando for
o caso, diferenciais relativos & especializacdo da Unidade atendente,
como, por exemplo, os valores diferenciados das consultas médicas
e as infernacdes pagas a unidades universitdrias e hospitais de
ensino.

Nos casos em que a perspectiva do estudo adotada for a de
uma unidade publica de saldde, os custos envolvidos deverdo ser
calculados, e a metodologia utilizada nesta estimativa deverd ser
detalhada no relatério da avaliacéo.

No caso especifico dos vdarios medicamentos utilizados e de
outros itens da funcdo de producédo, devem ser utilizados o Banco
de Precos da Cadmara de Medicamentos/CMED, o Banco de Precos
em Salde do Ministério da Satde, o Banco de Precos dos Nucleos
Estaduais do Ministério da Salde e outros sistemas de informacdes
relativos a compras das Secretarias Estaduais e Municipais de Sadde,
trabalhando-se com o preco médio ponderado em caso de variacoes
nos precos pagos por provedores de satde e fornecedores diversos.
Na auséncia de informacées nesses bancos, recorrer-se-a também
ao BRASINDICE para obtencdo dos precos dos medicamentos com
venda liberada ao comércio.



Tecnologias em satde que pretendem ser incorporadas ao SUS
deverdo ser valoradas pelo preco preliminar proposto para a tabela
de procedimentos SUS. Este preco deverd ser justificado e cobrir toda
a implantacéo da tecnologia, incluindo, mas néo exclusivamente,
os custos de treinamento, de capital, de manutencé@o etc. Deverd
também ser informado o tempo médio previsto para futuros reajustes,
considerando-se a curva de aprendizagem e o seu impacto nos
custos futuros.

Recursos que contribuam fortemente para o custo total
ou marginal deverGo ser objetos de maior preocupacdo no
seu levantamento. Estes itens deverGo participar da andlise de
sensibilidade para se avaliar o seu impacto potencial nos resultados
dos estudos de avaliacdo econdmica.

Para o setor hospitalar, toda a avaliacdo nos custos de transporte
deve fazer distincGo entre o transporte primdrio (casa/hospital) e
secunddrio (entre instituicdes) e explicitar como as instituicdes sdo
financiadas. Um estudo de custos do transporte necessitard também
considerar o tipo de atividade do hospital (de acidente e emergéncia
ou de internag@o geral, por exemplo).

Quando custos forem diretamente calculados ou imputados,
eles devem refletir os custos econdmicos do uso de todos os recursos
empregados no nivel normal de operacéo.

Quando a perspectiva da sociedade for adotada como fonte
secunddria, os custos adicionais incorridos pelos pacientes e seus
familiares dever@o ser computados, assim como aqueles associados
a diminuicdo da produtividade pela perda de tempo e morte
prematura. Nesses casos, cada item deve ser separadamente listado
e as andlises deverdo mostrar o seu impacto no custo incremental

(COLLEGE DES ECONOMISTES DE LA SANTE, 2004).

O uso dos recursos nesse caso deverd ser medido a partir do seu
custo unitdrio e ser valorado a preco de mercado. E recomendado
que os estudos utilizem um preco médio ponderado como medida,
que deverd ter devidamente sinalizado as fontes e os valores
utilizados. Quando existirem razdes para ndo se usar precos de
mercado, outras referéncias na determinacéo do custo poderdo ser
empregadas, desde que justificadas.

Diferentes estados da satde de um individuo e os tratamentos
que lhe sdo administrados tém um impacto direto na sua vida didria
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e na de seus parentes. Esse impacto resulta muitas vezes em despesas
adicionais ndo cobertas pelo SUS, seja pela perda de tempo seja
pela aquisicdo de bens. Exemplos de tais custos incluem: o tempo e
o custo de acesso aos servigos de saldde; o tempo gasto no cuidado
de filhos, quando os pais ou parentes (idosos) ficam indisponiveis; o
tempo gasto no repouso e na recuperacdo da doenca; e a compra
de medicamentos apds a alta hospitalar.

No exemplo da aquisicdo dos bens, a valoracdo deve ser feita
a partir da identificacdo da despesa correspondente. Isto pode
ser feito por meio dos exames ad hoc, supondo uma populacéo
representativa. Esta estimativa deve ser subordinada as consideragdes
que podem ser feitas a respeito da escala destes custos e ao impacto
diferencial de um programa de satde comparado a outro.

Quando o recurso usado for o tempo, este serd medido por meio
de hipéteses ad hoc. Na teoria, pode-se supor que estes custos serdo
baixos com pequeno impacto nos episédios agudos de curto prazo do
cuidado que conduzem & recuperacéo rdpida dos pacientes (inferior
a um més). Neste caso, poder-se-ia explicitamente supor que ndo
se modificardo significativamente os valores das relacées de custo-
efetividade ou as conclusées gerais. Esta suposicdo necessitard ser
justificada, entretanto. Em contraste, para doencas com tratamento
mais demorado, exigindo muito do paciente, é necessdrio considerar
tais custos.

Atencdo adicional deve ser dada a estes custos quando
se comparam programas de cuidado & salde, que mudam
significativamente a conduta clinica dirigida ao paciente, porexemplo,
de um lado, a internacéo hospitalar e, de outro, o acompanhamento
domiciliar. Em tais exemplos, é possivel que uma solucéo que seja
menos custosa em termos de cuidado médico possa se refletir em
transferéncia significativa do custo do tratamento para a familia.

A estimativa do custo de tempo perdido deverd ser feita
separadamente e ndo serd incluida na relacéo incremental de
custo-efetividade, aparecendo como argumento suplementar na
comparacéo de dois programas do cuidado de satde.

Esta hipétese deve ser revista quando um grande nUmero
de pacientes sofrerem de uma doenca particular ou quando os
tratamentos executados forem de longo prazo, como no exemplo
das doencas crénicas (esclerose multipla, Doenca de Alzheimer etc).



Se parcela significativa de doentes requererem o auxilio constante
daqueles que estdo ao seu redor, existem, consequentemente, custos
de oportunidade (o tempo gasto pelos acompanhantes) que devem
ser computados. Nesses casos, é a quantidade prevista destes custos
que deve determinar se necessitam ou néo ser avaliados em termos
monetdrios.

A avaliagGo monetdria (do custo do cuidado de uma crianca
ou do trabalho domeéstico, por exemplo) deverd ser calculada
pelo custo de reposicdo de um recurso equivalente no mercado.
Essa aproximacao reflete a escolha de uma solucdo mais eficiente
da realocag@o de recursos, sem se fazer exame de preferéncias
individuais.

A doenca e seu tratamento podem induzir a custos nGo-médicos
diretos incorridos por pacientes e suas familias. Estes custos podem
se relacionar as despesas para a aquisicio de bens ou podem
representar um custo de tempo perdido. Esses custos diretos
devem ser medidos pelas estimativas ad hoc realizadas em uma
base rigorosa, particularmente com vistas a seu efeito potencial na
renda. O tempo perdido sem trabalho pode ser medido pelo uso
de um recurso equivalente no mercado ou, alternativamente, pela
disposicdo do paciente de pagar pelo uso de recursos substitutos.

Quando se utilizar, secundariamente, a perspectiva da sociedade,
é necessdrio considerar os custos indiretos associados principalmente
a perda de produtividade e morte prematura dos pacientes.

O método que deverd ser utilizado para se medir a perda de
produtividade serd o do Capital Humano. O custo dessa perda serd,
entdo, avaliado medindo-se o nimero de horas de trabalho ou de
dias perdidos devido & doenca, multiplicado pela Renda per capita
do Brasil.

Este método merece criticas, inerentes a questdes éticas e
metodolégicas, das quais se podem destacar os seguintes fatos.

* As questdes éticas sdo inerentes & atribuicdo de um valor
monetdrio & vida humana.

* Existem vieses produzidos pela homogeneizacao das diferencas
socioecondmicas entre subgrupos populacionais, no sentido de evitar
atribuir valores distintos a grupos sociais e/ou etdrios diversos (por
exemplo, populag@o nordestina versus populagéo sulina, idosos e
criancas versus populacdo em idade produtiva etc.).
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* Nao se deve fazer distingGo entre os impactos da doenca
nos diversos setores da economia.

* O método parte da hipétese da existéncia de pleno emprego,
onde qualquer hora perdida de trabalho serd automaticamente
compensada, com consequéncias proporcionais na producdo.
Decorre também desta hipétese que todo o absenteismo serd
compensado, no curto prazo, pelo aumento da produtividade dos
outros trabalhadores sem um aumento nos gastos e custos das
empresas.

Deste modo, a opcdo no sentido de utilizar um Unico valor de
renda per capita (o da renda per capita nacional) tem por objetivo
ndo penalizar grupos ndo produtivos (como criancas e idosos, por
exemplo) nem regides menos desenvolvidas.

Recomendagdo

A estimativa dos custos implica trés etapas: (1) a identificacdo
dos custos relevantes a avaliagdo; (2) a mensuragéo dos recursos
usados; e (3) valoracdo dos recursos.

Quando a perspectiva de andlise for a do SUS, deverdo ser
incluidos todos os custos diretamente envolvidos no cuidado
prestado pelo sistema de sadde. A utilizagdo de recursos em
cada estado de sadde deverd ser representada em uma fungéo
de producgé@o que mostre os custos gerados pela utilizacdo de
recursos nas estratégias analisadas.

Todos os custos correntes e futuros de cada intervencao,
apropriados para o universo temporal escolhido, devem ser
incluidos nas andlises realizadas.

Sob a perspectiva do SUS, a andlise poderd ser feita
considerando o SUS como um comprador de servigos de satdde
ou, alternativamente, como uma ou mais unidades prestadoras
de servicos de satde. Quando a perspectiva adotada for a
primeira, os valores de reembolso pagos pelo SUS para os
diferentes itens serdo utilizados como medida de valoracdo dos
custos. No segundo caso, os itens de custos envolvidos deverdo
ser identificados e valorados, e a metodologia deve ser detalhada
no relatério da avaliagéo.

Quando a perspectiva da sociedade for adotada, os custos
adicionais incorridos pelos pacientes e seus familiares deverdo



ser computados, assim como aqueles associados & diminuigéo
da produtividade pela perda de tempo e morte prematura,
adotando para sua valoracdo a renda per capita nacional.

4.10 Modelagem

Um modelo é uma técnica analitica capaz de simular o impacto
de um ou mais fatores no resultado esperado. Eles sdo usados
para sintetizar informacées fundamentais ao processo de decisdo,
em particular, aquelas relacionadas a estimativas de longo prazo,
comparacdes indiretas, avaliacdes do impacto orcamentdrio do
gerenciamento de uma estratégia de intervencdo na salde e
extrapolacdo de resultados de subgrupos para a populacéo como
um todo (Buxton et al., 1997).

Os modelos sdo utilizados em uma grande variedade de
campos. A escolha apropriada depende do objetivo do estudo.
Uma vez que a questdo principal do estudo tenha sido definida,
pode-se determinar se o desenvolvimento de uma modelagem é a
melhor maneira de se responder ao problema e definir a técnica
mais apropriada a se utilizar.

Para a avaliacéo econdmica de estratégias de infervencéo em
salde, as principais dreas de uso servem para

* julgar os beneficios clinicos e econémicos de uma estratégia
sob avaliacdo, quando a informacdo fornecida por ensaios clinicos
randomizados forem frequentemente insuficientes;

* extrapolar os resultados clinicos e econémicos no tempo;

* transpor resultados de estudos internacionais para o contexto
brasileiro ou para fornecer estimativas para populacdes hipotéticas;

* ligar resultados intermedidrios de ensaios clinicos com
resultados finalisticos, como, por exemplo, a reducéo do colesterol
medida em um ensaio clinico e o seu impacto na reducdo da taxa
de mortalidade;

* incluir outras estratégias de intervencéo em sadde que néo
foram consideradas nos ensaios clinicos.

Existem muitas técnicas de modelagem. As mais frequentemente
utilizadas na érea da avaliacdo econdmica dizem respeito ao uso
de modelos de drvores de decisdo e de Markov quando existe a
exigéncia de se avaliarem doencas crénicas a longo prazo. Arvores
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de decis@o sdo construidas como representacdo das estratégias de
decisdo. Nodulos de probabilidade ou chance séo utilizados para
incorporar a frequéncia esperada dos eventos, como, por exemplo,
taxa de sucesso, cura etc. No final de cada série de probabilidades,
valores de efetividade e/ou custo sdo associados para se obter um
resultado final.

Os modelos de Markov s@o construcdes semelhantes as de
arvores de decisdo em que se incorpora o ciclo de tempo de uma
doenca, na forma de um processo recursivo, conhecido como

cadeias de Markov (SONNENBERG; BECK, 1993).

Esses modelos sdo indicados: quando o problema a ser estudado
envolve incerteza que se manifesta continuamente no tempo; quando
o momento em que os eventos se d@o é relevante e quando cada
evento possivel pode ocorrer mais de uma vez. Nessas circunsténcias,
a utilizacéo de drvores de decisdo, com ramificacéo crescente, torna
muito dificil o estudo de sistemas que evoluem no tempo, mesmo
com um nUmero néo muito grande de eventos possiveis.

Um modelo de Markov é definido por cinco elementos: um
conjunto de dados, estados, acdes, probabilidades de transicoes
entre estados e consequéncias. Esses modelos procuram refletir
sistemas reais por meio da identificacdo de estados em que podem
estar e das possiveis transicdes entre estados. Além disso, trata-se de
modelos dindmicos, isto é, a transicdo entre estados é um processo
temporal.

A caracterizacdo bdsica de processos dindmicos como
processos de Markov se dd pela chamada “regra de Markov”,
que supde que uma transicdo de um estado atual para um estado
futuro ndo depende da histéria pregressa do sistema, somente do
estado atual. Esquematicamente, o modelo de Markov é utilizado
para simular o caminho percorrido por um individuo através de um
numero finito de estados de satde e acumulando as consequéncias
que aparecem ao longo da evolucdo da doenca: anos de vida
salvos, QALY e custos, por exemplo. Sem especificar detalhes desse
modelo matemdtico, sua propriedade fundamental é a construcao
de um processo “sem memérias”. Isto significa que um numero de
pacientes em um determinado estado de satde no tempo t depende
apenas da quantidade de pacientes nesse estado no tempo t-1
e a probabilidade de entrar e sair desse estado no tempo 1. Esta
simplificacdo representa uma séria limitacdo quando se modela a



evolucdo de doencas cujo diagnéstico pode evoluir ao longo do
tempo. Nesse caso, é possivel incorporar “memoria” ao modelo,
resultando em um processo conhecido como semiMarkov.

A regra de Markov se apresenta como elemento simplificador,
mas também limitador, especialmente no campo dao avaliacdo
econdmica em saldde, mas na maioria das instdncias, em que a
histéria pregressa do paciente é relevante, esse fato pode ser
acomodado no modelo por meio de um aumento do ndmero de
estados. Isso representa uma perda em termos da simplicidade do

modelo, mas, ds vezes, necessdria.

A partir de uma distribuicdo (arbitréria) inicial da coorte entre
estados, é atualizada a distribuicGo, em periodos subsequentes,
pela utilizacdo da matriz de probabilidades de transicdo (tomada
como dada para a simulacéo, apesar de ‘datada’). A incerteza da
transicdo é tratada por uma distribuicdo de frequéncia bem definida,
pelo menos para cada periodo temporal (ou ciclo).

A modelagem de sistemas via processos de Markov favorece
estudos de custo-efetividade. A contabilizacdo dos custos e das
utilidades é feita tendo em vista a permanéncia em cada estado.
A cada ciclo de permanéncia se atribuem custos e utilidades
incrementais, obtendo-se os totais pela soma deles. E claro que
tanto os custos, quanto as utilidades, podem variar no transcurso
do tempo. Essa metodologia contrasta com a atribuicdo habitual de
valores a situacdes terminais (favordveis ou desfavordveis).

O método de Monte Carlo, por sua vez, permite a simulacédo
de uma coorte hipotética de pacientes, em que cada um segue
um caminho especifico entre todas as possiveis consequéncias de
uma acdo terapéutica. Cada caminho estd condicionado pelas
probabilidades associadas aos nés de uma drvore de decis@o.
|dealmente, a funcdo de probabilidade dos nés deve ser incluida
no modelo, assim como a correlacdo entre as probabilidades dos
diferentes nés da drvore de decisédo.

Estes modelos podem ainda ser deterministicos ou estocdsticos.
Nos primeiros, os dados usados como base de modelagem consistem
geralmente de informagdes obtidas de fontes secunddrias, enquanto
os modelos estocdésticos sGo baseados em dados primdrios obtidos
da observacdo individual. Esses dados podem ser derivados de
ensaios clinicos, do banco de dados de hospitais ou de arquivos
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de pacientes. As técnicas de modelagem empregadas utilizam
inferéncias estatisticas para estimativas de resultados. A avaliacdo
da incerteza é realizada de maneira totalmente diferente, por meio
de observacées estatisticas da distribuicéo das varidveis do modelo.

Porque os resultados dependem do escopo, da estrutura e dos
par@metros das informacdes coletadas do modelo, este deve ser o
mais claro possivel. O modelo deve incorporar todas as condigdes
importantes e que tenham impacto potencial nas intervengdes
consideradas. Ele deve também ser flexivel para se adaptar as
circunstéincias caracteristicas de cada esfera de atuacéo na drea da
saude.

A estrutura do modelo deve especificar as condicées de
tratamento, associadas com os eventos clinicos e suas relacdes
causais, e capturar o impacto relevante das estratégias de intervencao
em satde analisadas. A estrutura do modelo n@o deve apenas ser
definida pela prética médica corrente, uma vez que ele deve ser
capaz de capturar as mudancas propostas dessa prética. Eventos
clinicos que néo se espera que sejam divergentes entre as alternativas
estudadas podem ser excluidos da modelagem.

A confiabilidade do modelo deve ser objeto de validacao interna
e externa. A validacd@o interna estd baseada na relevéncia das
hipéteses e dos dados, que devem estar muito bem documentados
(publicados e/ou referenciados), e na consisténcia matemética da
estrutura l6gica do modelo. Pode ser necessdrio testar valores de
ocorréncias extremos ou iguais a zero, para se examinarem resultados
de cendrios |G conhecidos.

A validacdo externa é derivada do modo como os resultados da
simulacdo dindmica do modelo se aproximam daqueles oriundos da
realidade. Isto significa que a estrutura, as hipbteses e pardmetros
do modelo refletem de forma acurada as condicées existentes e os
impactos das intervencées e alternativas estudadas.

O processo de validacdo deve ser documentado e tornado
disponivel para verificacdo. Todas as limitagcdes dos modelos
utilizados devem ser reportadas.

Andlises de sensibilidade devem ser realizadas para se testarem
as incertezas sobre a estrutura do modelo proposto. Os resultados
intermedidrios sobre as consequéncias de uma intervengdo em satde
devem ser comparados com dados mais confidveis da realidade. A



qualidade de todas as informacdes utilizadas no modelo deve ser
descrita. Diferentes instrumentos podem ser usados para testar a
forca das evidéncias obtidas de diferentes estudos (LOHR, 2004).

Os dados e as hipéteses utilizadas no desenvolvimento de um
modelo devem ser indicados e listados separadamente em tabelas
préprias. Todas as hipoteses e julgamentos subjetivos sobre a estrutura
do modelo (isto é, relagdes, inclusdo de varidveis e distribuicdo
de probabilidade) devem ser justificados para que se avalie a sua
aceitabilidade. Para cada alternativa em andlise no modelo, os

resultados devem ser também apresentados individualmente.

O uso da opinido de especialistas para gerar parGmetros
do modelo deve ser visto com cautela. A justificativa para usar
essas opinides, por exemplo, a auséncia de outras fontes de
informacéo, o tipo de especialistas ouvidos, o método usado
para obter essas informacées e os resultados obtidos, devem ser
descritos detalhadamente. Incertezas decorrentes do uso das
estimativas produzidas devem ser verificadas por meio de andlises

de sensibilidade.

Revisdes sistemdticas e meta-andlise devem ser utilizadas para
produzir dados mais confidveis. O produto dessas revisdes pode
também ser Util na determinacéo dos intervalos que serdo testados
na andlise de sensibilidade dos valores principais. Se revisdes
sistemdticas ndo forem realizadas, deverdo ser apresentadas
justificativas adequadas para essa auséncia.

Recomendagées

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

O uso de modelos de Markov é recomendado quando existir a
exigéncia de se avaliarem doencas crénicas a longo prazo.

O modelo deve incorporar todas as condigdes importantes e
com impacto potencial nas intervengdes consideradas. Ele deve
também ser flexivel para se adaptar aos elementos caracteristicos
de cada esfera de atuagdo na drea da sadde.

A estrutura do modelo deve especificar as condigdes de
tratamento, associadas com os eventos clinicos e suas relagées
causais, e capturar o impacto relevante das estratégias de
infervencdo em sadde analisadas.
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A confiabilidade do modelo deve ser objeto de validagdo interna
e externa e o processo de validacdo deve ser documentado e
disponibilizado para verificacdo.

Todas as limitacdes dos modelos utilizados devem ser
reportadas.

Andlises de sensibilidade devem ser realizadas para testar as
incertezas sobre a estrutura do modelo proposto.

4.11 Taxa de desconto

Comparacdes entre alternativas de intervencéo séo feitas em
um ponto no tempo, habitualmente o momento presente. Contudo,
custos e consequéncias podem ocorrer ao longo de um periodo
variado de tempo, e diferentes intervencées podem ter perfis
temporais de custos e consequéncias diversos. Por isso, as andlises
de custo devem também considerar o efeito da passagem do tempo
sobre os custos e resultados.

O desconto envolve estimar o que um resultado ou custo
realizado em um momento 11 representa em relacdo ao mesmo
resultado ou custo que aconteca no momento presente t0. Se existir
uma equivaléncia entre esses elementos — custos e resultados —
independentemente do momento em que ocorram, nenhum desconto
é requerido (ou a taxa de desconto é zero).

Entretanto, custos e resultados que ocorrem no futuro costumam
receber da sociedade um valor no presente distinto daqueles
incorridos ou obtidos no futuro, de acordo com o que a sociedade
estabelece como sendo sua taxa de “preferéncia no tempo”.
Assim, tanto custos como resultados realizados no futuro devem ser
descontados do seu valor no momento presente, usando-se uma
taxa de desconto padrdo, quando o universo temporal de andlise
for superior a 1 ano.

4.11.1 Desconto de resultados em satde

No que se refere ao desconto de resultados em salde que
ocorrem no futuro, hé controvérsia entre os autores sobre: (a) a
decisd@o entre aplicar ou ndo aplicar o desconto, (b) o valor da taxa
de desconto a ser utilizada e (c) o fato de a taxa ser ou ndo a mesma
para custos e resultados, quando aplicada.

A posicdo contrdria argumenta que é impossivel descontar



beneficios ndo-monetdrios devido & né&o-transferabilidade de
resultados de algumas intervencées de salde que tém efeitos
irreversiveis, como a morte. Descontar resultados em salde sé serd
significativo se aquele que toma decisdes estiver em posicdo de
renunciar a uma situacdo x em um momento t para escolher uma
situacdo y em um momento t +At. No contexto da satde, quem toma
a decisd@o deve estar em posicdo de escolher entfre trocar a opcéo
“um ano de vida imediato” por “um ano de vida em cinco anos”.
Isso é, claramente, de significado menor para o individuo. Nesse
aspecto, mencionem-se os trabalhos de MacKeigan et al. (1993) e
Gani (1995), que demonstram as dificuldades para identificar as
preferéncias temporais da sociedade quanto a essa quest@o.

Do ponto de vista coletivo, o postulado da transferabilidade
pode ser justificado, inclusive os eventos de resultados irreversiveis.
Isto supde que o tomador de decisdo esteja em posicdo de avaliar
o estado de satde da populacdo a partir do estado de satde dos
individuos que a compdem. Isso remete a questGo mais geral
da justificativa para a agregacdo de “unidades de resultado”. O
problema das comparacdes interindividuais de estados de satde —
ou, em um contexto mais amplo, de utilidades — ndo é especifico
do desconto, mas estd ligado a introducdo da dimens@o temporal na
racionalidade, que pode — quando escolhas com repercussdes de
longo prazo séo feitas — conduzir a escolhas feitas entre geragdes.
Adotar o principio de descontar resultados significa que o tomador
de decisGo esté em uma posicdo de trocar “uma certa quantidade
de anos de vida de uma populacdo X no momento t” por uma “certa
quantidade de anos de vida de uma populacdo X em um momento
t'”. Essa abordagem implica julgamentos de valor que devem ser
apresentados e discutidos. Essa dificuldade é particularmente
verdadeira para a avaliacdo de programas de prevencdo, tendo em
vista que o desconto dos resultados tem uma tendéncia a penalizar
esse tipo de estratégia, cujo investimento se dd no presente, mas
com beneficios no futuro.

Nao descontar resultados em salde, entretanto, pode ter
consequéncias que s@o confroversas em termos da ética ou da
equidade quando o horizonte temporal da avaliacéo econdmica for
de longo prazo, como, por exemplo, em estudos sobre a importéncia
de programas de vacinac@o para erradicacdo de doencas.

Ndo existe uma concordancia geral sobre a taxa de desconto
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apropriada e, além disso, a preferéncia no tempo varia entre culturas
e sociedades. A escolha da taxa de desconto deve considerar a
racionalidade do processo de deciséo e do ambiente econémico de
cada sociedade.

Para aumentar a comparabilidade dos estudos, sugere-se
padronizar as taxas de desconto em 5% ao ano. Recomenda-se
usar, na andlise de sensibilidade, diferentes taxas de desconto (0% e
10%), para se determinar em que extensdo a selecéo arbitrdria da
taxa afetou a conclusé@o do estudo'®.

As agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em satde
(INSTITUTO NACIONAL DA FARMACIA E DO MEDICAMENTO,
1998; NATIONAL INSTITUTE FOR CLINICAL EXCELLENCE, 2003;
COLLEGE DES ECONOMISTES DE LASANTE, 2004; CANADIAN
AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH, 2006)
em suas diretrizes para avaliacdo econémica, bem como diversos
autores relevantes no campo (GOLD et al., 1996, DRUMMOND
et al., 1997) recomendam o uso da mesma taxa utilizada para o
desconto dos custos e dos resultados.

A recomendacdo dessa Diretriz é consoante com essa posicao.
Entretanto, tendo em vista as questdes acima apontadas (princi-
palmente a referente & penalizacdo de programas de prevencdo),
recomenda-se fortemente a realizacéo de andlises de sensibilidade
que incidam sobre o desconto dos beneficios em satde, nas quais
se deve testar taxas inferiores as dos custos, incluindo-se a de 0%
(nGdo-desconto).

Recomendagdes

Quando o universo temporal de andlise for superior a um ano,
tanto custos como resultados em sadde que ocorrem no futuro
devem ser descontados ao seu valor no momento presente,
usando-se uma taxa de desconto-padréo.

Para aumentar a comparabilidade dos estudos, sugere-se
padronizar as taxas de desconto de custos e resultados em satde
em 5% ao ano. Recomenda-se usar, na andlise de sensibilidade,
diferentes taxas de desconto (0% e 10%), para se determinar em
que extens@o a selecdo arbitrdria da taxa afetou a concluséo do
estudo.

'°Em estudo comparando 25 guidelines de avaliagdo econdmica produzidas em diversos pafs
es da América do Norte, Europa e Austrdlia, Hielmgren et al. (2001) afirmam que as taxas de
desconto variaram entre 1,5-6%. Dado que a taxa de juros real do Brasil é atualmente uma
das maiores do mundo, optou-se por indicar uma taxa de desconto em torno de 5%, que
mantivesse uma comparabilidade internacional.



4.12 Resultados

A razéo de custo-efetividade tem como intencdo expressar um
resumo dos resultados de uma avaliagédo comparativa de diferentes
estratégias de cuidados & satde. Em uma avaliacdo econémica de
tecnologias em satde, muitas situacdes devem ser consideradas
dependendo dos projetos e estratégias em comparac@o e da restricdo
orcamentdria existente. Devem ser diferenciadas as situacées em que
os projetos em andlises podem ser desenvolvidos independentemente
um do outro e aqueles em que o problema é escolher um dos
programas em um conjunto de estratégias mutuamente exclusivas
de cuidado & sadde, como é o caso, por exemplo, de tratamentos
distintos para uma mesma doenca.

Programas independentes (isto ¢, quando as alternativas sob
exame ndo sd@o excludentes) deverdo ser classificados em ordem
descendente de razéo de custo-efetividade. A escolha serd para
aqueles programas que o orcamento permite financiar, comecando
pelo mais custo-efetivo.

Andlises mais complexas devem ser feitas para avaliacdo de
dois ou mais programas mutuamente excludentes. Nesse caso, a
opcao inicial é escolher a estratégia mais custo-efetiva, em que a
razdo deve ser calculada em termos incrementais com a diferenca
de custo entre duas estratégias, dividida pela diferenca dos efeitos
produzidos por elas. Variacdes no uso de recursos devem ser
incluidas no numerador e aquelas que influenciam os estados de
satdde, no denominador, procurando-se evitar dupla contagem. Os
componentes dessa razdo — custos e resultados — devem também
ser apresentados pela sua distribuicéo estatistica (média, mediana,
intervalo de confianca etc.).

O seguinte procedimento deve ser seguido na apresentacdo dos
resultados de uma andlise incremental.

* |dentificar todos os programas que podem contribuir para se
atingir os objetivos propostos.

* Elencar os programas do menor custo para o maior.

* Eliminar todas as estratégias que sdo dominadas por
qualquer uma das outras. Uma estratégia é considerada dominada
qguando tem custos maiores e efetividade igual ou menor do que os

de uma outra'' .

"Este tipo é considerado como de dominéncia forte. Existe também outro tipo, dominéncia
fraca, quando um programa é mais custoso do que outro que tem uma efetividade igual ou
menor, para uma combinacéo linear de dois programas.
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* Para as estratégios ndo dominadas, selecionar aquela que
tiver a melhor relacdo incremental de custo-efetividade, de acordo
com os valores alocados no orcamento.

Como complemento do processo de andlise, os resultados —
inclusive da andlise de sensibilidade — devem ser apresentados
em forma grdfica ou tabular. Todos os grdficos deverdo ser
apropriadamente discutidos e ndo devem ser utilizados para eliminar
a discuss@o sobre a interpretacdo dos resultados.

Recomendagdes

Programas independentes (isto é, quando as alternativas sob
exame n&o sdo excludentes) deverdo ser classificados em ordem
descendente de razéo de custo-efetividade. A escolha serd
para aqueles programas que o orcamento permite financiar,
comegando pelo mais custo-efetivo.

Na avaliaggo de dois ou mais programas mutuamente
excludentes, a opcdo inicial é escolher a estratégia mais custo-
efetiva. A razdo de custo-efetividade deve ser calculada em
termos incrementais.

Os componentes dessa razdo — custos e resultados — devem
também ser apresentados pela sua distribuicdo estatistica (média,
mediana, intervalo de confiancga, etc.)

Os resultados, inclusive os da andlise de sensibilidade, devem
ser apresentados em forma gréfica ou tabular.

4.13 Andlise de sensibilidade

Todas as avaliacdes econémicas s@o realizadas em condicdes
de variabilidade e incerteza sobre os pardmetros usados nas
suas estimativas. A primeira é produto das diferencas conhecidas
dos parémetros, estd representada pela funcdo da frequéncia da
distribuicdo de probabilidade e ndo pode ser reduzida. As incertezas
decorrem do desconhecimento do valor exato dos parémetros como
consequéncia das imperfeicoes da medida realizada. Na escolha das
estratégias de intervencéo em salde, a andlise de sensibilidade é o
procedimento mais comum para avaliar o impacto da variabilidade
dos dados e da incerteza nos resultados finais e na repercusséo.

Uma andlise de sensibilidade consiste de trés estégios: (a)

identificacdo dos parémetros que sdo objetos de questionamento; (b)
escolha de uma faixa plausivel de variacéo dos fatores relacionados



a incerteza e (c) apresentacdo dos diferentes resultados decorrentes
da variacdo dos parémetros selecionados.

Andlises de sensibilidade podem ser univariadas ou multivariadas
e de primeira ou de segunda ordem.

Nas andlises univariadas, cada parémetro é avaliado
separadamente na sua faixa de variacdo, enquanto os outros
permanecem constantes. O seu objetivo é verificar a influéncia do
pardmetro analisado no resultado final a fim de determinar se é
ou ndo sensivel a suas mudancas. Quanto maior o impacto nos
resultados, maior deve ser a precaucdo a sertomada na interpretacéo
dos resultados. Andlises univariadas de todos os parémetros
influenciados pela variabilidade dos dados e da incerteza podem
ser suficientes para se conferir a confiabilidade dos resultados da
avaliacéo econémica.

Andlises multivariadas modificam dois ou mais pardmetros
simultaneamente, com a finalidade de se verificar o impacto deles
no resultado do estudo. Usualmente, quanto maior for o nGmero de
pardmetros utilizados, mais dificil é a interpretacdo dos resultados
do modelo. Para diminuir este problema, a construcéo de cendrios
é um caminho para explorar o impacto da variagéo nos diferentes
estados de saldde. Nessa situacdo, cendrios refletindo o melhor e o
pior caso devem ser construidos.

Outra escolha que deve ser feita diz respeito a forma como
os parémetros devem variar. A primeira possibilidade é decidir por
valores determinados (0% e 10% na taxa de desconto, por exemplo)
e observar o impacto no resultado. A segunda possibilidade é
introduzir uma funcéo de probabilidade para estudar as variacdes
nos pardmetros.

Limites plausiveis de variagGo dos parémetros deverdo ser
definidos e justificados. Esses limites deverdo refletir a escala total da
variabilidade e da incerteza que é relevante e apropriada para cada
modelo. Estes limites podem ser determinados a partir da revisdo
da literatura, pela consulta a especialistas e usando intervalos de
confianca, para dados estocdsticos.

Ao realizar andlises estocésticas, nas quais os dados de custo
e efic4cia dos tratamentos para cada paciente estdo disponiveis, as
incertezas derivadas dos erros de amostragem devem ser analisadas
a partir de intervalos de confianca aplicados ao resultado do estudo.
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Vdrios métodos tém sido propostos para estimar esses intervalos de
confianca nos estudos de custo-efetividade nessas circunstancias,
com diferentes escolhas de intervalo (POLSKY et al., 1997).
Preferencialmente, deverdo ser utilizados o método baseado no
teorema de Fieller'? em andlises paramétricas, e o método bdsico de
bootstrap, para andlises ndo-paramétricas. Esses métodos produzem
melhores resultados, com maior probabilidade de se garantir que os
pardmetros da populacdo estejam dentro do intervalo de confianca
estimado (BRIGGS et al., 1999).

Uma alternativa interessante é a de construir curvas de
aceitabilidade das estratégios. Estas curvas representam a
probabilidade de uma estratégia em questdo ser custo-efetiva para
diferentes razées de valores, em um intervalo variando de 0 a 1.
Deve-se observar que essas curvas ndo apresentam um problema
comumente encontrado na determinacéo dos intervalos de confianca,
a existéncia de razdes negativas de custo-efetividade.

Uma simulac@o de segunda ordem de Monte Carlo deverd ser
utilizada para a obtencéo de resultados que dependem do tipo de
distribuicao de probabilidades que s@o obedecidas pelos parémetros.
Simulacées de Monte Carlo fornecem resultados probabilisticos
de estudos de avaliacGo econédmica. Assim, é possivel avaliar as
propriedades estatisticas da distribuicdo de probabilidades dos
resultados e utilizar intervalos de confianca para verificar validade
das conclusdes (DOUBILET et al., 1985).

Um resumo dos métodos recomendados para estudar os tipos de
variabilidade dos dados e de incerteza estd listado na tabela 3 abaixo.

Recomendagées

Uma andlise de sensibilidade consiste de trés estdgios:
(a) identificaggo dos parGmetros que sdo objetos de
questionamento; (b) escolha de uma faixa plausivel de variagdo
dos fatores relacionados & incerteza e (c) apresentacdo dos
diferentes resultados decorrentes da variagdo dos parGmetros
selecionados.

Andlises univariadas de todos os pardmetros influenciados pela
variabilidade dos dados e da incerteza deverdo ser realizadas
e podem ser suficientes para se estimar a confiabilidade dos
resultados da avaliacdo econémica.

120 Teorema de Fieller ¢ um método assintético para determinar o intervalo de confianga de
uma razéo de médias normais.



Quando forem realizadas andlises multivariadas, a construggo
de cendrios é um caminho necessério para se explorar o
impacto dessa variagdo nos diferentes estados de satde. Nessa
situagdo, cendrios refletindo o melhor e o pior caso devem ser
construidos.

Limites plausiveis de variago dos parémetros deverdo ser
definidos e justificados. Esses limites deverdo refletir a escala total
da variabilidade e da incerteza que é relevante e apropriada para
cada modelo, podendo ser determinados a partir de reviséo da
literatura ou pela consulta a especialistas.

Ao se realizarem andlises estocdsticas, as incertezas derivadas
dos erros de amostragem devem ser analisadas a partir de
intervalos de confianca aplicados ao resultado do estudo.
Preferencialmente, deverdo ser utilizados o método baseado no
teorema de Fieller em anélises paramétricas, e o método bdsico
de bootstrap, para andlises ndo-paramétricas.

Uma simulacdo de segunda ordem de Monte Carlo deverd ser
utilizada para se obterem resultados que dependem do tipo
de distribuico de probabilidades que sdo obedecidas pelos
pardmetros.

4.14 Generalizagdo dos resultados

Generalizacéo ou transferéncia dos resultados das avaliacoes
econdmicas refere-se & extensGo com que os resultados de um
estudo baseado em medidas de uma populacdo particular de
pacientes e/ou de um contexto especifico podem ser aplicados ou
extrapolados para outra populacédo e/ou contexto diferente (WILLKE,

2003; SCULPHER et al., 2004).

A generalizacdo dos resultados das avaliagdes econémicas das
intervencdées em salde apresenta limitacdes e problemas porque,
muitas vezes, tanto o desenho preciso da intervenc@o ou programa de
satde quanto seus custos podem variar grandemente. Além desses,
sdo fatores que afetam a transferéncia dos dados econémicos e dos
resultados das avaliacdes entre regides e paises: (a) as diferencas
demogréficas e epidemioldgicas existentes; (b) as convencoes e
prdticas clinicas distintas entre os sistemas e profissionais de satde; (c)
as diferencas na distribuicéo e disponibilidade dos recursos de sadde;
(d) a existéncia de incentivos diversos a instituicdes e profissionais nos
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diferentes sistemas de satde; (e) a forma de pagamento dos servicos
e intervencoes de salde; (f) a presenca de subsidios cruzados (preco
ndo refletindo custo); (g) problemas na avaliacéo dos itens doados
(usualmente estimados pelo valor de mercado); e (h) taxa de cdmbio
(valor da moeda arbitrado) (Sculpher et al., 2004).

Trés aspectos merecem particular atencéo: (1) a distincéo entre
eficécia e efetividade da intervencéo; (2) a apropriacéo de dados de
custo e preferéncias por estados de satde derivados de outro local e
(3) o uso de dados de ensaios clinicos empreendidos em uma base
multinacional.

Sobre o primeiro deles, o problema principal é se os dados de
eficacia obtidos de um estudo controlado refletem a efetividade que
pode ser obtida na prética clinica mais rotineira (validade externa
dos ensaios clinicos). A relevancia clinica deve ser o primeiro critério
a ser considerado na determinacéo da generalizacéo dos estudos
porque, se ndo se puder verificar a existéncia de evidéncias clinicas
relevantes nesse sentido, pode haver pouco beneficio em prosseguir
com a verificacdo de outros dados clinicos e de custo.

Dados econémicos ndo séo geralmente transferiveis de um pais
para outro, devido a diferencas entre os métodos de financiamento
dos cuidados de satde (e, em decorréncia, no consumo de recursos)
e nos precos e tarifas dos bens e servicos utilizados. Preferéncias em
satde também dependem de fatores culturais, que variam entre os
paises. Assim, dados sobre custos e utilidades produzidos fora podem
n&o ser generalizdveis para o Brasil. Existem métodos para ajuste de
dados produzidos externamente, mas eles sGo mais complexos que
a simples conversdo de precos. Pode ser necessério usar técnicas
de modelagem para ajustar os dados observados sobre padrées
de prdtica em outros paises ou espacos de cuidado e, entdo, usar
unidades de custo local.

Quando os estudos de avaliacdo econémica estiverem baseados
em dados de outro pais, os analistas devem demonstrar que estes
dados (clinicos, epidemiolégicos ou econémicos) foram transferidos
com suficiente plausibilidade para o contexto brasileiro. Informacées
sobre como a condicdo de sadde ou doenca foi definida e tratada
(porexemplo, gravidade ou estdgio da doenca, regime de tratamento,



doses, taxas de hospitalizacéo, duracdo das internacdes etc.) devem
ser relatados e tratados na andlise de sensibilidade.

Por fim, um terceiro aspecto a ser considerado refere-se &
selecdo dos métodos apropriados para analisar dados clinicos e
econdmicos coletados em ensaios clinicos prospectivos envolvendo
vérios paises. Uma questdo central nesse caso é se os dados
agregados coletados de todos os pafses ou o uso de dados de
vérios centros aplicam-se ao nosso contexto. F frequentemente
assumido que os dados clinicos podem ser agregados, embora
isto possa ndo ser verdadeiro para todas as intervencdes e testes
de homogeneidade devam ser realizados para confirmar isto. No
caso dos dados econédmicos, é geralmente assumido que eles
diferem grandemente entre os vérios centros multinacionais, e sua
agregac@o é impossivel ou ndo-desejavel.

Se o analista utilizar dodos de custo obtidos de estudos
multinacionais, as diferencas entre os centros ou pafses em termos
da quantidade de recursos e unidades de preco e dos métodos
usados para estimar o custo-efetividade devem ser relatados,
especificando-se fonte, local, ano dos dados, quantidade de
recursos, unidades de custo, taxa de conversdo da moeda e taxas
de juro utilizadas. Os parémetros utilizados também devem ser
objeto de uma andélise de sensibilidade.

Apresentacdo das andlises de uma forma transparente
¢ condicGo para que aqueles que tomardo as decisdes sobre
as tecnologias e intervencées possam julgar a possibilidade
de generalizacdo dos resultados. Assim, diferencas sobre os
dados relativos & epidemiologia da doenca, caracteristicas da
populacdo, efetividade das intervencées, padrées de prdtica,
padrdo de uso dos recursos, unidades de custo e outros fatores
relevantes devem estar claramente especificados e tratados na
discussdo dos resultados. Se existirem diferencas significativas, é
importante também que se discuta o impacto delas nos resultados
(direcdo e magnitude esperada) e nas conclusdes.
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Recomendagbes

Trés aspectos merecem particular atencéo: (1) a distincdo entre
eficécia e efetividade da intervengéo; (2) a apropriagéo de dados de
custo e preferéncias por estados de satde derivados de outro local e
(3) o uso de dados de ensaios clinicos empreendidos em uma base
multinacional.

A relevancia clinica deve ser o primeiro critério a ser considerado ao
se determinar a generalizagdo dos estudos porque, se ndo se puder
verificar a existéncia de evidéncias clinicas relevantes nesse sentido,
pode haver pouco beneficio em prosseguir com a verificagdo de
outros dados clinicos e de custo.

Quando o estudo utilizar dados clinicos, epidemiolégicos ou
econdmicos de outro pais, 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 diferencas entre os centros ou paises em termos da quantidade de
recursos e unidades de preco, e dos métodos usados para estimar
a razdo de custo-efetividade devem ser relatados, especificando-se
fonte, local, ano dos dados, quantidade de recursos, unidades de
custo, taxa de conversdo da moeda e taxas de juro utilizadas. Os
pardmetros utilizados também devem ser objeto de uma andlise de
sensibilidade.

Se forem verificadas diferencas significativas na andlise de
sensibilidade, é importante também que se discuta o impacto destas
diferengas nos resultados (direcdo e magnitude esperada) e nas
conclusdes do estudo.

4.15. Limitagdes do estudo

Todas as limitacdes do estudo empreendido devem ser
relacionadas e discutidas, incluindo os problemas metodolégicos,
a validade das hipéteses feitas, a confiabilidade das evidéncias
obtidas, e o uso de modelos na resolucéo dos estudos de custo-
efetividade. As informacdes e métodos utilizados podem introduzir
vieses nas andlises em favor de uma alternativa estudada ou
subgrupos deverdo, também, ser descritos.

Os dados e métodos utilizados na andlise e os limites da
generalizacdo dos resultados para outros pacientes devem ser



totalmente descritos. Em particular, estudos que usam dados de
eficacia, por exemplo, de ensaios clinicos, devem considerar as
diferencas sobre a efetividade e o impacto no resultado de estudo
de custo-efetividade empreendido.

Informacdes econémicas e epidemiolégicas ndo podem ser
transferidas de um pafs para outro sem uma verificacdo prévia.
Deverd ser demonstrado que esses dados (clinicos, epidemiolégicos
ou econémicos) podem ser transferidos com suficiente plausibilidade
para o contexto brasileiro. Na auséncia de evidéncias que suportem
a utilizagéo desses dados, muito cuidado deve ser tomado nas
conclusdes obtidas.

Em resumo, deverdo ser discutidas as limitacdes do estudo
realizado principalmente em relacdo as seguintes perguntas: a)
Os resultados podem ser considerados factiveis e validos2 b) Que
informacées e conhecimentos podem ser apreendidos desse estudo?
e ¢) Em que situacdes o resultado alcancado pode ser utilizado?

Recomendagdes

Todas as limitagdes do estudo devem ser relacionadas e
discutidas, incluindo os problemas metodolégicos, a validade
das hipéteses feitas, a confiabilidade das evidéncias obtidas e o
uso de modelos na resolucdo dos estudos de custo-efetividade.

Os dados e métodos utilizados na andlise e os limites da
generalizagdo dos resultados para outros pacientes devem ser
totalmente descritos. Em particular, estudos que usam dados de
eficacia devem considerar as diferencas sobre a efetividade e o
impacto na razdo de custo-efetividade obtida.

4.16 Consideragées sobre impacto orcamentério e equidade

As vdérias esferas de governo est@o normalmente preocupadas
com o impacto no orcamento do uso de uma tecnologia especifica.
Embora os estudos de avaliagdo econémica sejam realizados em
um nivel microeconédmico, pode ser Util extrapolar os resultados
obtidos a fim de se estimarem os impactos orcamentdrios de curto
e médio prazo.

Assim, o governo precisa avaliar se existem recursos suficientes
para sustentar uma decis@o e assegurar, ao mesmo tempo, que outros
servicos & consolidados ndo perderdo viabilidade. Estas estimativas
podem ser complexas ou simples, de acordo com as circunstancias,
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e devem fornecer todas as informacdes sobre as hipéteses feitas na
avaliag@o do impacto orcamentdrio da implantacéo ou uso de uma
nova fecnologia em saude.

A incorporacdo de uma nova tecnologia pode ter implicacdes
importantes na alocac@o de recursos além do uso de fundos monetdrios.
Esses recursos incluem, entre outros, treinamento e educacdo de
técnicos especializados, servicos especiais de suporte e infraestrutura
adicional no setor de servicos médicos. Qualquer restricdo de recursos
deverd ser identificada e seu impacto comentado no funcionamento
dos sistemas de satde nas vdrias esferas de governo.

A equidade é outro problema que deve ser enfrentado e discutido
na apresentagdo dos resultados de uma avaliogdo econdmica.
|dentificar claramente quem s@o os beneficidrios de uma intervencdo
ou programa de satde pode ser um fator importante do processo de
decis@o na incorporacd@o ou uso de uma tecnologia em satde.

Existem muitas discussdes e concepcdes utilizadas na definicdo de
equidade e que extrapolam os objetivos dessa diretriz. Mas, em sentido
amplo, essas consideracdes estdo relacionadas & identificacdo das
necessidades de salde dos pacientes e as necessidades vinculadas
ao acesso a servicos de satde.

Uma vez que o processo de decisGo estd relacionado com
diferentes aspectos da equidade, as avaliacdes econdmicas em satde
deverdo fornecer todas as informacdes pertinentes sobre o impacto
da adocd@o de uma tecnologia determinada. A andlise desses efeitos
deve ser feita em separado dos estudos de custo-efetividade.

A escolha da medida de consequéncia pode ter diferentes
implicacdes para equidade, uma vez que cada unidade é considerada
igual, independentemente de quem é o beneficidrio. Por exemplo,
usando-se anos de vida ganhos pode-se estar beneficiando pacientes
jovens, j& que eles tém maior capacidade de ganhar estes anos do
que os mais velhos.

As avaliacdes econdmicas devem também identificar os
diferentes subgrupos que serdo os principais beneficidrios da
intervencdo analisada. Esses subgrupos devem ser identificados
em fernos das categorias que s@o consideradas importantes para
avaliar a equidade. Concomitantemente, os subgrupos que podem
ser negativamente afetados pela incorporacéo da tecnologia devem
ser identificados.



Recomendagdes

Qualquer restricdo de recursos deverd ser identificada e deve
ser comentado o seu impacto no funcionamento dos sistemas de
saude nas vdrias esferas de governo.

Em relagéo & equidade, deve-se identificar claramente quem
sGo os beneficidrios das intervencdes ou programas de salde
analisados, inclusive os subgrupos que podem ser negativamente
afetados pela incorporacéo da tecnologia.

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

4.17 Aspectos éticos e administrativos

Para garantir os aspectos éticos envolvidos nas avaliacdes
econdmicas, sob a ética do individuo e das coletividades, e visando
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito & comunidade
cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado, todos os estudos
envolvendo seres humanos devem apresentar, em separado, a
aprovacdo de um comité de ética em pesquisa institucional aprovado
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, segundo a Resolucéo
196/1996 do Conselho Nacional de Satde/MS.

Fssa aprovacdo pela Comisséo de Etica em Pesquisa (CEP)
institucional deve ser obtida tanto para o levantamento de dados
primérios, quanto para o uso de dados secunddrios. Assim, no
primeiro caso, o protocolo de pesquisa deve ser submetido e
aprovado por um CEP institucional. No segundo, deverd ser indicado
em que CEP institucional foi aprovada a realizagéo da pesquisa.

Quando as informacdes forem obtidas de fontes internacionais,
deve ser assegurado que todos os dados utilizados foram obtidos de
acordo com os principios éticos que norteiam a pesquisa no Brasil.
Para isto, todas as informacdes sobre o modo como foi conduzida
a pesquisa devem ser encaminhadas para um CEP institucional, que
deverd aprovar o seu uso no estudo de avaliacdo econdmica em
desenvolvimento. Dados obtidos de pesquisa em seres humanos,
nacionais ou internacionais, de cardter primdrio ou secunddrio, ndo
poderdo ser utilizados sem a devida aprovagdo em um comité de
ética em qualquer estudo de avaliacéo econdmica.
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Recomendagées

Todos os estudos envolvendo seres humanos devem apresentar
a aprovagdo de um comité de ética em pesquisa institucional
aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa,
segundo a Resolugdo 196/1996 do Conselho Nacional de
Saude/MS.

Essa aprovacdo pela Comissdo de Etica em Pesquisa institucional
deve ser obtida tanto para o levantamento de dados primdrios,
quanto para o uso de dados secundérios.

Quando as informacdes forem obtidas de fontes internacionais,
deve ser assegurado que todos os dados utilizados foram
obtidos de acordo com os principios éticos que norteiam a
pesquisa no Brasil.

4.18 Conclusées e recomendagdes do estudo

Como regra geral, os resultados de um estudo de avaliacédo
econdmica deverdo ser apresentados de maneira a permitir
seu exame e revisdo. Os relatérios finais devem conter todos os
elementos que permitem ao leitor entender a metodologia adotada,
verificar as fontes, a relevancia das informacées coletadas e a
acurdcia dos cdlculos efetuados. Todos os dados, fontes, referéncias
e procedimentos realizados devem estar disponiveis para todos os
interessados. A Unica excecdo admissivel diz respeito & confiabilidade
dos dados que permitem identificar individuos.

Se os estudos realizados levarem a uma recomendacéo de
politica publica, é importante que se especifique se essas conclusdes
podem ser utilizadas apenas como mais um fator no processo de
decis@o ou se existe algum imperativo que considere o mais rapido
possivel a sua utilizacdo. E importante também assegurar que a
recomendacdo seja compativel com o tipo de estudo realizado.

As conclusées de estudos de custo-efetividade, particularmente
aquelas relacionadas com estratégias mutuamente excludentes,
devem enfatizar a escolha que, entre as opcdes ndo dominadas,
possam ser legitimamente aplicadas pelos gestores no seu processo de
decis@o. As conclusdes dos estudos sobre as estratégias comparadas
devem ter cardter indicativo em vez de prescritivo.

Um sumdrio executivo deve ser incluido no relatério, contendo



ndo mais que trés pdginas. Esse sumdrio deve seguir o padrdo de
apresentacdo do relatério, indicando de forma clara e concisa as
questdes e metodologias utilizadas no estudo.

Resultados intermedidrios para cada alternativa, se relevantes
para a compreensdo da andlise geral, deverdo também ser
apresentados desagregadamente. Se outros estudos tiverem sido
feitos sobre as estratégias em andlise, deve-se comparar os métodos
e os resultados dessas avaliagdes com os resultados obtidos.

Tépicos futuros de pesquisa deverdo ser identificados em funcéao
dos resultados obtidos da andlise de sensibilidade. Um dos principais
objetivos dessa andlise é verificar quais pardmetros podem influenciar
significativamente os resultados. Essa informacdo pode ser objeto de
pesquisa futura e servir para o estabelecimento de prioridades a
serem investigadas.

Recomendagdes

Os resultados do estudo deverdo ser apresentados de
maneira a permitir o seu exame e revisdo.

O relatério final deve conter todos os elementos referentes
d metodologia adotada, fontes utilizadas, relevancia das
informacgdes coletadas e acurdcia dos cdlculos efetuados.

E importante assegurar que as recomendacées do estudo
guardem estreita relagdo com o tipo de estudo e as perguntas
centrais nele formuladas.

As conclusdes de estudos de custo-efetividade devem
enfatizar a escolha que, entre as opcdes ndo dominadas,
possam ser legitimamente aplicadas pelos gestores no seu
processo de decisdo.

As conclusées dos estudos sobre as estratégias comparadas
devem ter cardter indicativo.

Um sumdrio executivo deve ser obrigatoriamente incluido no
relatério.

4.19 Conflito de interesses/fontes de financiamento

A publicacdo dos resultados de um estudo de avaliacéo
econdmica de estratégias de cuidado & sadde pode ter importantes
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repercussdes econdmicas ou na regulacdo do uso de tecnologias.
Pode influenciar uma decis@o publica, fundamentada na qualidade
do estudo cientifico.

Consequentemente, o processo da publicacéo e da disseminagéo
dos resultados de uma avaliacdo econémica deve utilizar os critérios
de integridade aplicados pela comunidade cientffica. E importante,
por exemplo, que todos os autores que participaram do projeto
de estudo sejam identificados e citados. Cada um é pessoalmente
responsdvel pela veracidade do estudo e deve assegurar que a
metodologia seguida foi corretamente descrita.

As dfiliacées institucionais dos autores devem ser indicadas e
as fontes de financiamento, puUblicas ou particulares, devem ser
citadas com clareza suficiente. Todos os autores devem também
revelar se existe algum tipo de conflito de interesses que possa estar
influenciando os resultados obtidos.

Recomendagées

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

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



5 FORMATO DE APRESENTACAO

O relatério do estudo de avaliacdo econémica deve ser claro e
detalhado, e a andlise apresentada de uma maneira transparente.
Um sumdrio executivo, cuja extensdo ndo deve ultrapassar trés
pdginas, escrito em linguagem acessivel a um leitor n@o-técnico,
deve ser colocado no inicio do documento. Os resultados devem
ser apresentados de uma forma que permita seu exame e revisdo. O
produto final deve contertodos os elementos que possibilitem ao leitor
avaliar a validade da andlise, incluindo informacées que lhe permita
compreender a metodologia adotada, averiguar as fontes e verificar
a relevancia e acurdcia dos cdlculos. Todos os dados, referéncias e
procedimentos de célculo utilizados no estudo devem estar disponiveis
aos interessados, quando solicitado, se ndo explicitamente incluidos
no documento final, exceto no que se refere ao cardter confidencial
de dados que identifiquem os individuos participantes. Da mesma
forma, uma cépia de modelos eventualmente utilizados deve estar
contida ou disponivel, quando solicitada. Também deve ser redigido
um sumdrio dos resultados que aborde e interprete criticamente os
principais achados no contexto de todas as alternativas relevantes,
que discuta as incertezas e limitacdes do estudo e explicite o impacto
potencial sobre os servicos de salde e sobre o uso dos recursos.

Para aumentar a clareza e facilitar a comparacao das avaliacdes
econdmicas, os analistas devem seguir a seguinte estrutura para a

elaboracdo do relatério (INSTITUTE FOR CLINICAL EVALUATIVE
SCIENCES, 2004).

* titulo e ano do documento

* autores e filiacdo institucional

* questdo(des) de interesse e razdes para o estudo

* tipo de estudo efetuado e razdes para escolha

* populacdo envolvida

* infervencdo ou tecnologia sob estudo

* infervencdes ou comparadores médicos de referéncia

* perspectiva adotada para cdlculo dos custos e resultados em
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* infervalo temporal

* dados médicos usados para avaliar impactos em satde
* tipos de custos

* origens dos dados econémicos

* uso de desconto e taxa utilizada

* andlise de sensibilidade (métodos, pardmetros e faixa)

* oprincipais  resultados  (custo-efetividade e  andlise
incremental)

* consisténcia (ou inconsisténcia) dos resultados em relacéo a
outros estudos com o mesmo objeto

* fatores a serem considerados na avaliagGo do escopo do
estudo (em particular limitacées em termos de tempo, populagdo,
informacga@o etc).

* perfodo de realizacgo do estudo

* periodo para o qual os resultados sGo estimados como
sendo vdlidos

* referéncias bibliogrdficas relevantes

* identificacdo das fontes de financiamento e declaracdo de
potenciais conflitos de interesse

* adesdo as normas de sigilo dos dados e as normas relativas
a pesquisa biomédica.
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AES — Asociacién de Economia de la Salud — http://www.aes.es/

AES Argentina — Asociacién de Economia de la Salud — http://
www.aes.org.ar/

AETS — Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(Espanha) —http://www.iscii.es.aets/

AETSA — Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (Espanha) —http://www.csalud.junta-andalucia.es/
orgdep/AETSA

AHES — Australian Health Economics Society — http://www.ahes.
org.au/

AHRQ — Agency for Healthcare Research and Quality (EUA) —
http://www.ahcpr.gov/ECRI (EUA) — http://www.ecri.org

ANAES — L'Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en
Santé (Franca) — http://www.anaes.fr

APES — Associag@o Portuguesa de Economia da Sadde — http://
www.apes.pt/

ASHE — American Society of Health Economists — http://www.
healtheconomics.us/

BCOHTA — British Columbia Office of Health Technology
Assessment (Canadd) — http://www.chspr.ubc.ca/bcohta

Bureau of Primary Health Care — Health Resources and Services
Administration. U. S. Department of Health and Human Services —

http://bphc.hrsa.gov/bphc/

CAHSPR — Canadian Association for Health Services and Policy
Research — http://www.cahspr.ca/

CAHTA — Catalan Agency for Health Technology Assessment
(Espanha) — http://www.aatrm.net/
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(Canadd) — http://www.chsrf.ca/

CCOHTA — Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment (Canadd) — http://www.ccohta.ca/

CEE — Centre for Economic Evaluation (Inglaterra) — http://www.
ifs.org.uk/cee/index.shtml

CES — College des Economistes de la Santé — http://www.ces-
asso.org/

CETS — Conseil d’Evaluation des technologies de la santé
(Canadd) —http://www.mess.gouv.qc.ca/index.html

CHE — Centre for Health Economics (Inglaterra) — http://www.
york.ac.uk/inst/che/

CHE — Centre for Health Economics (York/Inglaterra) — http://
www.york.ac.uk/inst/che/

CHEP — Centre for Health Economics and Policy Analysis (Canadd)
— http://www.chepa.org/home/index.asp2ID={E847C231-6F74-
484E-BAF8-8371A7767EFB}

CHERE — Centre for Health Economics Research and Evaluation
(Sidney/Australia) — http://www.chere.uts.edu.au/index.html

CMT — Center for Medical Technology Assessment (Suécia) —
http://www.imt.liu.se/CMT

Community Health Status Indicators Project Health Resources
Services Administration, U. S. Department of Health and Human
Services — http://www.phf.org/data-infra.htm

CRD — Centre for Reviews and Dissemination (York/Inglaterra) —
http://www.york.ac.uk/inst/crd/index.htm

CRES — Economics and Health Research Center — University of
Pompeu Fabra — http://www.upf.edu/cms/cres/en/
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UNIVERSITY OF NIJMEGEN & UNIVERSITY. Hospital Nijmegen
St. Radboud Nijmegen, the Netherlands (Holanda) — http://www.
umcn.nl/mta

DIHTA — Danish Institute for Health Technology Assessment
(Dinamarca) — http://www.dihta.dk

DSI — Danish Institute for Health Services Research and
Development (Dinamarca) — http://www.dsi.dk/

EMEA — The European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products — http://www.emea.eu.int

ENEPRI — European Network of Economic Policy Research Institutes
— http://www.enepri.org/

ETESA — Unidad de Evaluacién de Tecnologias de Salud (Chile) —
http://www.minsal.cl

EURONHEED — EUROpean Network of Health Economic
Evaluation Database — http://www.ces-asso.org/PagesGB/
EURONHEEDgb. htm

FinOHTA — Finnish Office for Health Care Technology Assessment
(Finlandia) — http://www/stakes.fi/finohta

GERMAN INSTITUTE FOR MEDICAL DOCUMENTATION AND
INFORMATION (Alemanha) — http://www.dimdi.deAustralian
Institute of Health and Welfare (Austrdlia) — http://www.aihw.gov.
au/

HEALTH ECONOMICS AND DECISION SCIENCE — University of
Sheffield — http://www.shef.ac.uk/heds/

HERC — Health Economics Research Centre — Oxford, UK —
http://www.herc.ox.ac.uk/

HERO — Health Economics Research Programme at the University
of Oslo — http://www.hero.uio.no/eng.html

HERU — Health Economics Research Unit — Aberdeen, UK —
http://www.abdn.ac.uk/heru/
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HRC — Oregon Health Resources Commission - Medical
Technology Assessment Program (EUA) — http://www.ohppr.state.
or.us/hrc/index_hrc.htm

IHE — Institute of Health Economics — http://www.ihe.ab.ca/

IHEA — International Health Economics Association — http://
healtheconomics.org/

INAHTA — International Network of Agencies for Health Technology
Assessment — http://www.inahta.org/

INHEM — Instituto Nacional de Higiene y Epidemiologia (Cuba) —
http://www.infomed.sld.cu

INSTITUTE OF MEDICINE U.S. (EUA) — http://www4.nas.edu/iom/
[OM.html

ISPE — International Society for Pharmacoepidemiology — http://
www.pharmacoepi.org/

ISPOR — International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research — http://www.ispor.org/

ITA — Institute for Technology Assessment of the Austrian Academy
of Sciences (Austria) — http://www.oeaw.ac.at/ita/welcome.htm

Manitoba Centre for Health Policy and Evaluation (Canadd) —
http://www.umanitoba.ca/centres/mchp/1mchpe.htm

MTPPI — Medical Technology and Practice Patterns Institute (EUA)
—http://www.mtppi.org

NCCHTA — National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment (Inglaterra) — http://www.ncchta.org/

NHS Centre for Review and Dissemination — http://www.york.

ac.uk/inst/crd/

NICHSR — National Information Center on Health Services
Research and Health Care Technology (EUA) — http://www.nlm.nih.
gov/nichsr/nichsr.html

NICHSR — National Information Center on Health Services



Research & Health Care Technology — Health Services and
Sciences Research Resources — http://www.nIm.nih.gov/nichsr/
hsrr_search/

NZHTA — New Zealand Health Technology Assessment (Nova
Zeléndia) —http://nzhta.chmeds.ac.nz/

OFFICE OF HEALTH ECONOMICS — http://www.ohe.org/

ORGANIZACOES E AGENCIAS DE ATSHTAI — Health Technology
Assessment International — http://www.htai.org/Health Technology
Assessment on the Net — http://www.hta.uvic.ca/

OSTEBA — Basque Office for Health Technology Assessment
(Espanha) — http://www.euskadi.net/sanidad/

PAHO/HSP — Technology Assessment in Health Care / Pan
American Health Organization /Division of Health Systems and
Services and Development — http://www.paho.org/english/hsp.
hsptec.html

RAND (EUA) — http://www.rand.org

SBU — Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
(Suécia) — http://www.sbu.se

SIHE — Swedish Institute for Health Economics — http://www.ihe.
se/english/index.htm

SMDM — Society for Medical Decision Making — http://www.
smdm.org/

SMM — Norwegian Centre for Health Technology Assessment
(Noruega) — http://www.oslo.sintef.no/smm

SWISS/TA — Swiss Science Council/Technology Assessment (Suiga)
— http://www.ta-swiss.ch

TNO’S HTA GROUP - The Netherlands Organization for Applied
Scientific Research (Holanda) — http://www.health.tno.nl/en/
about_tno/organisation/divisions/publichealth/health _technology
assessment.html

VA — VA Research and Development Service - Technology
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Assessment Programme (EUA) — http://www.va.gov/resdev/ps/
pshsrd/mdrc_tap.htm

Organizagées e Agéncias de ATS

AETS — Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(Espanha) —http://www.iscii.es.aets/

AETSA — Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (Espanha) —http://www.csalud.junta-andalucia.es/
orgdep/AETSA

AHRQ — Agency for Healthcare Research and Quality (EUA) —
http://www.ahcpr.gov/

ANAES — L'Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en
Santé (Franca) — http://www.anaes.fr

Australian Institute of Health and Welfare (Austrélia) — http://www.
aihw.gov.au/

BCOHTA — British Columbia Office of Health Technology
Assessment (Canadd) — http://www.chspr.ubc.ca/bcohta

CAHTA — Catalan Agency for Health Technology Assessment
(Espanha) — http://www.aatrm.net/

CCHSR — Coordinating Committee for Health Services Research
(Canadd) — http://www.chsrf.ca/

CCOHTA — Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment (Canadd) — http://www.ccohta.ca/

CETS — Conseil d’Evaluation des technologies de la santé
(Canadd) —http://www.mess.gouv.qc.ca/index.html

CMT — Center for Medical Technology Assessment (Suécia) —
http://www.imt.liu.se/CMT

DANISH CENTRE FOR EVALUATION AND HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT (Dinamarca) - http://www.sst.dk/planlaegning og
behandling/medicinsk teknologivurdering.aspx2lang=em

DEPARTMENT OF MEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT



UNIVERSITY OF NIUMEGEN & UNIVERSITY HOSPITAL NIJMEGEN
ST. RADBOUD NIJMEGEN, THE NETHERLANDS (Holanda) —
http://www.umcn.nl/mta

DIHTA — Danish Institute for Health Technology Assessment
(Dinamarca) — http://www.dihta.dk

DSI — Danish Institute for Health Services Research and
Development (Dinamarca) — http://www.dsi.dk/

ECRI (EUA) — http://www.ecri.org

EMEA — The European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products — http://www.emea.eu.int

ETESA — Unidad de Evaluacién de Tecnologias de Salud (Chile) —
http://www.minsal.cl

FinOHTA — Finnish Office for Health Care Technology Assessment
(Finlandia) — http://www/stakes.fi/finohta

GERMAN INSTITUTE FOR MEDICAL DOCUMENTATION AND
INFORMATION (Alemanha) — http://www.dimdi.de

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT ON THE NET — http://

www.hta.uvic.ca/

HRC — Oregon Health Resources Commission - Medical
Technology Assessment Program (EUA) — http://www.ohppr.state.
or.us/hrc/index_hrc.htm

HTAI — Health Technology Assessment International — http://www.
htai.org/

INAHTA — International Network of Agencies for Health Technology
Assessment — http://www.inahta.org/

INHEM — Instituto Nacional de Higiene y Epidemiologia (Cuba) —
http://www.infomed.sld.cu

INSTITUTE OF MEDICINE U.S. (EUA) — http://www4.nas.edu/iom/
IOM.html

ITA — Institute for Technology Assessment of the Austrian Academy
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of Sciences (Austria) — http://www.oeaw.ac.at/ita/welcome.htm

MANITOBA CENTRE FOR HEALTH POLICY AND EVALUATION
(Canadd) — http://www.umanitoba.ca/centres/mchp/1mchpe.htm

MTPPI — Medical Technology and Practice Patterns Institute (EUA)
—http://www.mtppi.org

NCCHTA — National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment (Inglaterra) — http://www.ncchta.org/

NHS Centre for Review and Dissemination — http://www.york.
ac.uk/inst/crd/

NICHSR — National Information Center on Health Services
Research and Health Care Technology (EUA) — http://www.nlm.nih.
gov/nichsr/nichsr.html

NZHTA — New Zealand Health Technology Assessment (Nova
Zelandia) —http://nzhta.chmeds.ac.nz/

OSTEBA — Basque Office for Health Technology Assessment
(Espanha) — http://www.euskadi.net/sanidad/

PAHO/HSP — Technology Assessment in Health Care / Pan
American Health Organization /Division of Health Systems and
Services and Development — http://www.paho.org/english/hsp.
hsptec.html

RAND (EUA) — http://www.rand.org

SBU — Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
(Suécia) — http://www.sbu.se

SMM — Norwegian Centre for Health Technology Assessment
(Noruega) — http://www.oslo.sintef.no/smm

SWISS/TA — Swiss Science Council/Technology Assessment (Suica)
— http://www.ta-swiss.ch

TNO’S HTA GROUP - The Netherlands Organization for Applied
Scientific Research (Holanda) — http://www.health.tno.nl/en/
about tno/organisation/divisions/publichealth/health technology
assessment.html



VA — VA Research and Development Service - Technology
Assessment Programme (EUA) — http://www.va.gov/resdev/ps/
pshsrd/mdrc_tap.htm

Bases Bibliogréficas e de Dados

CLINICALTRIALRESULTS.ORG — http://www.Clinicaltrialresults.
orgCenterwatch (EUA) — http://www.centerwatch.com/

CURRENT CONTROLLED TRIALS (UK) — http://www.
controlled-trials.com/CENTRAL — Cochrane Central Register of
Controlled Trials — http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/
mrwhome/106568753/HOME

ECONLIT (base eletrénica de literatura econdmica) — http://www.
econlit.org/

EconPapers — http://econpapers.repec.org/

ETEXT ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA)
INFORMATION RESOURCES. Chapter 11: Health Economics
Information — http://www.nlm.nih.gov/nichsr/ehta/chapter11.

htmlIRegistro de Ensaios ClinicosTrials Clinical — http://clinicaltrials.

gov/

HEALTH ECONOMICS.COM — Medical and Pharmacy Resources
on the Net — http://www.healtheconomics.com/

NBER — National Bureau of Economic Research — http://www.
nber.org/

NRR — National Research Register (UK) — http://www.nrr.nhs.uk/
search.htm

PEDE — Pediatric Economic Database Evaluation — http://pede.
bioinfo.sickkids.on.ca/pede

TRIALS CENTRAL (EUA) — http://www.trialscentral.org/

ClinicalTrials.aspx
Registro de Ensaios Clinicos

Centerwatch (EUA) — http://www.centerwatch.com/
CENTRAL — Cochrane Central Register of Controlled Trials —
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http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/mrwhome/106568753/
HOME

ClinicalTrialResults.Org — http://www.Clinicaltrialresults.org
Current Controlled Trials (UK) — http://www.controlled-trials.com/

NRR — National Research Register (UK) — http://www.nrr.nhs.uk/
search.htm

Trials Central (EUA) — http://www.trialscentral.org/ClinicalTrials.

aspx

Trials Clinical — http://clinicaltrials.gov/
Qualidade de Vida

ACQOL — Australian Centre on Quality of Life (Australia) — http://
acgol.deakin.edu.au/index.htm

AHRQ OUTCOMES RESEARCH (EUA) — http://www.ahcpr.gov/

clinic/outcomix.htm
DATABASE — www.igod.org
EORTC Quality of Life web site — http://www.eortc.be/home/qol/

HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE — National Center for Chronic
Disease Prevention and Health Promotion — http://www.cdc.gov/

hrgol/
Instruments Database — http://www.progolid.org/
IQOD — International Health-Related Quality of Life Outcomes

ISOQOL — International Society for Quality of Life Research —
http://www.isogol.org/

ISQOLS — International Society for Quality of Life Studies — http://
www.isqols.org/

MAPI Research Institute (Franca) — http://www.mapi-research.fr/

MEASUREMENT OF HEALTH RELATED QUALITY OF LIFE (UK) —
http://www.qoltech.co.uk/

PROQOLID — Patient-Reported Outcome and Quality of Life

QUALITY OF LIFE RESEARCH UNIT, UNIVERSITY OF TORONTO
(Canadd) — http://www.utoronto.ca/qol/



WHO QUALITY OF LIFE INSTRUMENTS — http://www.who.int/
evidence/assessment-instruments/qol/
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Glossario

Agéncia de avaliagdo de tecnologias em sadde — Instituicdo
publica ou privada dedicada a realizar e a divulgar os resultados
de investigacdes sobre tecnologias em satde, novas e preexistentes,
a partir de evidéncias disponiveis sobre a seguranca, a eficacia, a
efetividade, a relacdo custo-efeito e o impacto socioecondmico e
ético dessas tecnologias.

Alocagdo de recursos em sadde — Forma como o setor Sadde
distribui seus recursos, financeiros ou ndo, entre as diferentes
alternativas de tecnologias, com vistas a atender as necessidades de
saUde da sociedade.

Anélise conjunta (ou discrete choice experiment) — Técnica para
valorar os beneficios das tecnologias em sadde que consiste
em solicitar aos individuos que facam escolhas distintas entre
possibilidades alternativas dos atributos que formam a tecnologia.
Se o custo da tecnologia é um desses atributos, esta técnica permite
determinar indiretamente a disposicdo a pagar dos individuos.

Andlise de cenérios — Tipo de andlise de sensibilidade multivariavel,
que envolve substituir simultaneamente diversas varidveis do modelo
associadas com subgrupos identificdveis de interesse; a variabilidade
pode ser avaliada através das andlises de cendrios, que incluam
pelo menos a melhor e a pior possibilidade.

Andlise de custo em salde — Avaliagdo econémica parcial,
no dmbito da Salde, que considera apenas os custos do uso da
tecnologia.

Andlise de custo-beneficio (ACB) — Avaliacéo econémica completa
de tecnologias, no &mbito da satde, em que tanto os custos das
tecnologias comparadas quanto seus efeitos sdo valorados em
unidades monetdrias.

Anélise de custo-consequéncia (ACC) — Tipo de avaliagdo
econdmica no qual custos e consequéncias das fecnologias em
satde s@o listados separadamente em formato desagregado, sem
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agregacdéo dos resultados (por exemplo, numa razdo de custo-
efetividade incremental).

Andlise de custo-efetividade (ACE) — Avaliacdo econdmica completa,
no dmbito da satde, que compara distintas intervencdes de sadde,
cujos custos sdo expressos em unidades monetdrias, e os efeitos, em
unidades clinico-epidemiolégicas (tais como anos de vida ganhos
ou eventos clinicos evitados). Esse termo é também utilizado por
vezes para referir-se a todos os tipos de avaliacdes econdmicas.

Anélise de custo-minimizagdo (ACM) — Avaliagéo econémica que
compara somente os custos de duas ou mais tecnologias. Nota: os
efeitos sobre a satde que resultam das tecnologias comparadas séo
considerados similares.

Anélise de custo-utilidade (ACU) — Avaliacdo econémica completa
que permite a comparacéo entre diferentes tipos de intervencéo de
satde e os efeitos dessas, medidos em Anos de Vida Ajustados pela
Qualidade (Avag). Nota: os custos de intervencdes de salde sGo
expressos em unidades monetdrias.

Andlise de sensibilidade — Procedimento analitico que avalia a solidez
dos resultados de um estudo, mediante o cdlculo de mudancas nos
resultados e nas conclusées que se produzem quando as varidveis,
chaves do problema, mudam em um intervalo especifico de valores.

Andlise estratificada — Processo de andlise de subgrupos menores
e mais homogéneos de acordo com critérios especificos (como
idade, estado socioeconémico etc.), quando existe variabilidade
(heterogeneidade) na populacéao.

Anélise probabilistica de sensibilidade — Método de andlise de
decisdo em que distribuicdes de probabilidades séo especificadas
para par@metros incertos, uma simulagdo de Monte Carlo é realizada
e a distribuicdo de probabilidades resultantes dos custos e resultados
esperados é apresentada.

Analista — Aquele que conduz a avaliacdo econdmica.

Anos de Vida Ajustados pela Incapacidade (AVAI) — indice que
representa os anos futuros de vida isentos de incapacidades que
se perderiam em um dado periodo, por consequéncia de mortes
prematuras ou de situacdes de incapacidade provocadas por
enfermidades.



Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (AVAQ ou QALY — Quality-
adjusted life year) — Unidade de medida bidimensional do bem-
estar de um individuo ou de um grupo de pessoas que ajusta os
anos de vida segundo a utilidade avaliada como consequéncia dos
estados imperfeitos de satde. Nota: o valor da unidade de medida
est4 compreendido entre O (zero), que é morte, e 1 ou 100, que é
satde perfeita.

Anos Potenciais de Vida Perdidos (APVP) — Unidade de medida de
impacto relativa a vérias enfermidades e a problemas de satde na
sociedade, calculada a partir da soma dos anos de vida perdidos em
consequéncia de mortes de jovens ou de falecimentos prematuros
das pessoas de uma dada regi@o ou de um pafs.

Arvore de Deciséo — Representacéo gréfica da decisdo, incorporando
escolhas alternativas, eventos incertos (e suas probabilidades) e
resultados em satde.

Avaliagdo de Tecnologias em Sadde (ATS) — Exercicio complexo
de pesquisa e de producdo de informacdes, baseado em critérios
de efetividade, de custo, de risco ou de impacto do seu uso, de
seguranca e critérios éticos que visam & selecdo, & aquisicdo, &
distribuicdo ou ao uso apropriado de tecnologias, incluindo a
avaliacdo de sua necessidade.

Avaliacgo Econémica — Andlise comparativa de diferentes
tecnologias, no dmbito da sadde, referentes aos seus custos e aos
efeitos sobre o estado de salde. Nota: as principais técnicas de
avaliacéo econdmica completa sdo a andlise de custo-efetividade,
custo-utilidade, custo-minimizacdo e custo-beneficio.

Beneficio — Ganho ou resultado positivo de qualquer tecnologia
em saude.

Beneficio Liquido — Um dos métodos de representacdo dos
resultados das avaliacdes econémicas de custo-beneficio, representa
a diferenca entre o beneficio total e o custo total da intervencéo sob
exame menos a diferenca entre o beneficio total e o custo total de
sua estratégia alternativa.

Caso-referéncia (reference case) — Conjunto de métodos preferidos
para o analista seguir quando conduz a andlise do caso de base nas
avaliacdes econdmicas.
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Centro de custos — Setor de uma instituicGo que possui gastos
mensurdveis. Notas: (i) Nao existe a necessidade de o centro de
custos acompanhar a estrutura formal da instituicGo (organograma).
(ii) Muitas vezes é oportuno agrupar ou separar determinados setores
para apuracdo dos custos. Nota: de forma geral, os centros de
custos sdo agregados em trés categorias: 1) centros de custo final;
2) centros de custo intermedidrio e 3) centros de custo de atividades
gerais.

Comparador — Alternativa & qual a intervengdo ou tecnologia é
comparada.

Conferéncias de Consenso — Técnica de tomada de decisGo em
que se relnem as vdrias partes inferessadas no cuidado (médicos,
consumidores, especialistas em ética efc.) para chegar a um consenso
sobre a seguranca, a efic4cia e as condicdes apropriadas para o
uso de uma tecnologia, baseando seus julgamentos nas evidéncias
cientificas disponiveis.

Consumo de servigos de saGde — Uso ou emprego dos servicos de
satde por parte de um individuo ou grupo de pessoas, a fim de se
obter uma satisfacdo em termos de melhoria da qualidade de vida
relacionada & saude.

Controle de custos — Estratégia utilizada para o controle dos custos
advindos de qualquer sistema de producéo de bens e servicos de
satdde. Nota: o controle néo significa, necessariamente, o corte ou
a reducéo dos custos.

Coorte — Grupo de individuos que tem uma caracteristica comum
que é a presenca de uma exposicdo a um fator em estudo ou, entéo,
a auséncia desse fator.

Cuidado habitual (ou usual) — Alternativa mais comum ou mais
amplamente utilizada na prética clinica; também referido como “prdtica

nou awz

existente”, “prdtica corrente”, “cuidado tipico” ou “status quo”.

Custo — Valor de todos os recursos gastos na producéo de um bem
Ou servico.

Custo de oportunidade — Custo em que a sociedade incorre ao
disponibilizar uma tecnologia sanitdria & populacéo, & medida que
os recursos empregados para tal ficam indisponiveis para outros
fins. Nota: o custo de oportunidade também é conhecido como o



valor da melhor alternativa ndo concretizada, em consequéncia da
utilizacdo de recursos limitados na producéo de um determinado
bem ou servico de sadde.

Custo direto — Custo apropriado diretamente ao produto ou servico
prestado, ndo sendo necesséria nenhuma metodologia de rateio.
Nota: é apropriado aos produtos ou servicos por meio de alguma
medida de consumo. Exemplos: mao-de-obra direta, material,
medicamentos etc.

Custo econémico — Custo de oportunidade.

Custo em satde — Valor dos recursos empregados no uso de uma
alternativa terapéutica, de um programa ou de um servico de satde
durante um periodo de tempo.

Custo da doenga (cost-of-illness) — Tipo de avaliacdo econdmica
parcial por meio da qual se calcula o impacto econémico, ou os
custos da prevaléncia, ou os custos da incidéncia de determinada
enfermidade durante um dado periodo de tempo.

Custo marginal — Aumento que experimenta o custo total, decorrente
do acréscimo de uma unidade no volume de producéo.

Custo médio unitario — Custo total dividido pela quantidade
produzida, em um determinado periodo. Nota: pode ser obtido em
relacdo ao custo direto, indireto e total.

Custo total — E o resultado do somatério dos custos diretos e indiretos
de todas as unidades de um mesmo bem ou servico produzidas
durante determinado periodo de tempo.

Custo varidvel — Custo que é passivel de alteracdo em curto
prazo. Nota: esse custo modifica-se proporcionalmente ao volume
produzido e que, somado ao custo fixo, constitui-se no custo total de
um determinado servico ou produto.

Razdo incremental de custo-efetividade (RICE) ou Incremental cost-
effectiveness ratio (ICER) — razdo entre a diferenca nos custos e nos
resultados das alternativas tecnolégicas sob comparacao.

Custos brutos (ou top down costing) — abordagem de mensuracéo
de custos que usa grandes componentes como base para o célculo
dos custos de uma intervencdo (tais como custos por dia de
internacdo).
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Custos de produtividade (ou indireto) — séo os custos associados &
perda ou reducdo da capacidade de trabalhar de um individuo ou de
um grupo de pessoas, em funcdo da morbimortalidade ocasionada
por enfermidades devido & morbidade ou morte.

Demanda — quantidade de um bem ou servico que um individuo
pode e estd disposto a comprar para cada nivel de preco estabelecido
no mercado, desde que se mantenham inalterados todos os outros
fatores que afetem o consumo desse bem.

Depreciagdo — Reducdo de valor ou de preco que se registra
na maioria dos bens, em funcdo do uso, do desgaste fisico, das
evolucdes tecnolégicas, do passar do tempo ou das alteracdes nos
precos de outros fatores de producéo. Nota: a depreciacéo de uma
moeda significa sua desvalorizacdo perante outras.

Despesa — Montante de recursos gastos, em um determinado
perfodo, que ndo estd diretamente relacionado com a atividade fim.
Nota: a despesa pode ser apropriada ou ndo, no produto ou servico,
sob a forma de custo indireto. Exemplos: saldrios da administracéo,
telefone e aluguel.

Disposicdo a pagar (ou willingness-to-pay — WTP) — Método de
avaliac@o usado nas avaliacdes de custo-beneficio para quantificar
os resultados em salde em termos monetdrios; é utilizado para
determinar a quantidade méxima de dinheiro que os individuos se
dispdem a pagar por um dado resultado ou beneficio em satde.

Dominéncia forte (simples ou estrita) — Estado em que uma
intervencdo é mais efetiva e menos custosa que sua alternativa.

Dominéncia fraca (ou estendida) — Estado em que uma intervencéo
é mais custosa e mais efetiva, e tem menor razdo de custo-efetividade
incremental, que sua alternativa.

Efeitos em sabde — Ganhos ou consequéncias de qualquer
tecnologia em satde. Nota: consequéncias e resultados em salde
funcionam como sinénimo de efeitos em sadde.

Efetividade — Medida dos resultados ou consequéncias decorrentes
de uma tecnologia sanitéria, quando utilizada em situacdes reais ou
habituais de uso.

Eficcia — Medida dos resultados ou consequéncias decorrentes de
uma tecnologia sanitéria, quando utilizada em situacées ideais ou



experimentais.

Eficiéncia — Conceito econémico derivado da escassez de recursos
que visa & producéo de bens e servicos desejados pela sociedade ao
menor custo social possivel.

Ensaio clinico — Qualquer forma de experimento planejado que
envolve pessoas doentes e é formulado para determinar o tratamento
mais apropriado nos futuros pacientes com a mesma doenca.

Ensaio clinico controlado cruzado (ensaio sequencial, crossover
clinical trial) — Estudo no qual a metade de um grupo de pacientes
recebe um tratamento, como um medicamento, e a outra metade o
tratamento controle (placebo). Apdés uma pausa temporal (washout
period), faz-se uma inversdo, com a primeira metade recebendo o
placebo e a segunda o tratamento em estudo. Este tipo de estudo
permite comparar os resultados em conjunto, ou seja, todos os que
foram submetidos ao tratamento contra todos os que receberam o
placebo, mas permite reduzir pela metade o nimero da casuistica
em relacdo ao ensaio clinico controlado. E importante que seja
afastada a possibilidade que o tratamento ou sua falta na primeira
fase tenha repercusséo na segunda fase.

Ensaio clinico controlado fatorial (factorial clinical trial) — Variante do
ensaio clinico controlado aleatorizado, porém com um delineamento
fatorial. Ao invés de se considerar apenas um fator, por exemplo, de
uma droga ou intervencdo “A”, pode-se testar os efeitos da droga ou
intervencdo “A”, droga ou intervencdo “B”, drogas ou intervencoes
“A + B”, além do placebo ou procedimento controle, formando-se
assim, por exemplo, quatro grupos.

Equidade em salde — Principio segundo o qual a distribuicdo
de recursos ¢ feita em funcdo das necessidades de sadde de uma
defterminada populacéo.

Estudo multicéntrico — Estudo cooperativo entre diversas instituicoes
que permite a obtenc@o de casuisticas maiores (megatrials) mas
exigem elaboracdo mais complexa quanto a protocolos, assim como
treinamento e integracé@o das equipes.

Estudos abertos (open, open label, open clinical trial) — Ensaios onde
ndo ocorre mascaramento: todos os pesquisadores integrantes da
equipe de investigacdo, assim como todos os pacientes envolvidos,
sabem a que grupo pertence cada individuo da casuistica, ou seja,

Saude

Omica em

Econ

iacao

Diretrizes Metodoldgicas: Estudos de Aval

133



Ministério da Saude

134

se ao grupo controle ou ao(s) grupo(s) experimental(is).

Estudos aleatorizados — Estudos onde, apds o estabelecimento dos
fatores de inclusdo e excluséo, os integrantes de todos os grupos
amostrais da pesquisa (controle e experimentais) sGo sorteados
para pertencerem a um dos grupos, e sem propiciar nenhuma
possibilidade de previséo da alocacao.

Estudos clinicos controlados randomizados — Ensaios clinicos que
envolvem pelo menos um tratamento em teste e um tratamento de
controle, alistamento concorrente e seguimento dos grupos teste e
controle e nos qual o tratamento a ser administrado é selecionado
por um processo randdémico. A randomizac@o reduz o risco de erros
sistemdticos (ou viés), produzindo um equilibrio entre os diversos
fatores de risco que podem influenciar no desfecho clinico a ser
medido.

Estudos comparativos — Estudos onde cotejam-se grupos diferentes,
ndo sendo um controle do outro.

Estudos controlados — Pesquisas que envolvem o estudo de
um “grupo de casos” e de um “grupo controle”, que devem ser
o mais semelhantes possivel, diferindo apenas pelo fato que um
grupo recebe o placebo ou tratamento j& consagrado, e o outro,
o novo tratamento proposto, um fator de exposicéo ou a auséncia
de um fator; permitem a proposicdo de hipdteses, comparando os
resultados entre os grupos e sdo, geralmente, utilizados em estudos
analiticos envolvendo cdlculos de probabilidades estatisticas.

Estudos de acurdcia (teste de acurdcia) — Tipo de pesquisa
utilizada para que um novo teste diagnéstico sob estudo (exames
complementares, mas também associacdes obtidas de sinais,
sinfomas e/ou evidéncias clinicas) garanta que seu resultado positivo
indique, realmente, a presenca de uma doenca, e que seja negativo
na real auséncia da mesma.

Estudos de coorte (estudo de seguimento, cohort study) — Estudos
longitudinais onde o pesquisador, apés distribuir os individuos como
expostos e ndo expostos a um dado fator em estudo, segue-os durante
um determinado perfodo de tempo para verificar a incidéncia de
uma doenca ou situacdo clinica entre os expostos e ndo expostos.

Estudos de incidéncia — Estudos longitudinais onde se avaliam casos
novos ou de desfechos novos dos casos existentes de uma doenca



especifica, que ocorrem numa populag@o que ndo os apresentava.

Estudos de prevaléncia (deteccgo de casos, screening) — Estudos
transversais que visam conhecer a probabilidade de individuos
assinfométicos desenvolverem ou ndo a doenca ou situacéo clinica
que 6 objeto da pesquisa.

Estudos duplo-cego (double-blind) — Estudos onde a equipe de
investigacdo e os pacientes desconhecem a identidade dos grupos
controle e grupo(s) experimental(is); apenas uma pessoa da equipe,
a qual ndo vai lidar com os pacientes, e tampouco avaliar os
resultados, sabe quem pertence a cada grupo.

Estudos em centro Gnico — Estudos desenvolvidos por uma equipe
de investigacdo pertencente a apenas uma instituicdo de pesquisa.

Estudos intervencionais — Estudos nos quais o pesquisador néo se
limita & simples observacdo, mas interfere pela excluséo, incluséo ou
modificacéo de um determinado fator.

Estudos longitudinais (ou de follow up) — Estudos onde existe uma
sequéncia temporal conhecida entre uma exposicdo, auséncia da
mesma ou intervencdo terapéutica, e o aparecimento da doenca ou
fato evolutivo. Destina-se a estudar um processo ao longo do tempo
para investigar mudancas e tem a desvantagem de estar sujeito a
vieses oriundos de fatores extrinsecos, que podem mudar o grau de
comparabilidade entre os grupos.

Estudos ndo aleatorizados — Estudos onde ndo é feita uma
distribuicdo randémica dos sujeitos da pesquisa pelos grupos
controle e experimentais, podendo haver distor¢des nos resultados
em consequéncia da casuistica ou amostragem viciada por possiveis
tendenciosidades.

Estudos ndo controlados (estudo de casos, estudo “antes e depois”,
estudo da relacdo estimulo/efeito) — Pesquisas clinicas onde se
registram os dados relativos & observacao clinica e/ou laboratorial
de grupos de individuos portadores de uma doenca, sem utilizar um
grupo controle ou placebo.

Estudos observacionais — Estudos nos quais o pesquisador
simplesmente observa o paciente, as caracteristicas da doenca
ou transtorno, e sua evolucdo, sem intervir ou modificar qualquer
aspecto sob estudo.
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Estudos primérios — Investigacdes originais.

Estudos prospectivos (ou concorrentes) — Estudos onde quando
a montagem da pesquisa se faz no presente e os individuos s@o
seguidos ao longo do tempo, fazendo-se necessdrio o cumprimento
das exigéncias inerentes & padronizacéo e qualidade das informacoes
colhidas.

Estudos quadruplo-cego (quadruple-blind, quadruple-masked) —
Estudos onde a equipe de investigacdo, os pacientes, o bioestatistico
que faz as andlises e o investigador que estd escrevendo a discussédo
sobre os resultados desconhecem a identidade dos grupos controle
e grupo(s) experimental(is).

Estudos retrospectivos (ou estudos histéricos, ndo concorrentes ou
invertidos) — Estudos onde se realizam andlises a partir de registros do
passado, seguindo-se daquele momento até o presente; dependem
da credibilidade nos dados de registros a serem computados, em
relac@o & exposicdo do fator e/ou & sua intensidade, e & ocorréncia
da doenca, situacdo clinica ou ébito com correlacéo conhecida ao
fator de exposicao.

Estudos secunddrios — Estudos que procuram estabelecer conclusées
a partir de estudos primdrios e incluem as revisdes néo sistemdticas
da literatura, as revisdes sistemdticas com e sem metandlise, e os
artigos de revis@o.

Estudos tipo caso-controle (estudo caso-referéncia, case-control
study) — Estudos onde o pesquisador, apds distribuir as pessoas
como doentes ou portadoras de uma situacao clinica e néo doentes
ou ndo portadoras da situacéo clinica, verifica, retrospectivamente,
se houve exposicdo prévia a um fator entre os doentes e os néao
doentes. As pessoas doentes ou portadoras sdo denominadas
“casos”, e as ndo doentes ou nGo portadoras de “controle”.

Estudos transversais (ou seccionais) — Estudos nos quais a exposicdo
ao fator ou causa estd presente ao efeito no mesmo momento ou
intervalo de tempo analisado; descreve uma situacéo ou fenémeno
em um momento ndo definido, apenas representado pela presenca
de uma doenca ou transtorno, sendo utilizados quando a exposicdo
é relativamente constante no tempo e o efeito (ou doenca) é crénico;
possui como principais vantagens o baixo custo e quase total
auséncia de perdas de seguimento.



Estudos triplo-cego (triple-blind, triple-masked) — Estudos onde a
equipe de investigacdo, os pacientes e o profissional de Bioestatistica
que faz as andlises desconhecem a identidade dos grupos controle
e grupo(s) experimental(is).

Estudos unicego (blind, single-masked) — Estudos onde apenas a
equipe de investigacdo sabe qual foi o tipo de tratamento instituido
em cada paciente, ou a que grupo cada paciente pertence; os
pacientes ndo sabem; geralmente, esta modalidade é aplicada
em especialidades médicas onde, tecnicamente, ndo é possivel o
investigador n&o saber o que esté fazendo, como estudos relativos a
tratamentos por intervencées cirlrgicas ou radioterapia.

Evento adverso — Efeito indesejavel de uma tecnologia em sadde.

Evento adverso grave — Evento adverso que resulta em morte
ou em ameaca & vida ou requer hospitalizacdo do paciente
ou prolongamento de uma infernacdo @ presente ou resulta em
persistente ou significativa incapacidade / deficiéncia ou em
anomalia congénita

Farmacoeconomia — Conjunto de atividades dedicadas, de modo
geral, & andlise econdmica no campo da Assisténcia Farmacéutica,
como a gestdo de servicos farmacéuticos, a avaliacdo da prdtica
profissional e a avaliacdo econémica de medicamento e, de modo
especifico, & descricdo e a andlise dos custos e das consequéncias da
farmacoterapia para o paciente, o sistema de sadde e a sociedade.

Fungdo de Distribuigdo de probabilidades (ou probability density
function) — representacdo numérica ou matemética da probabilidade
relativa de cada possivel valor que o parédmetro possa assumir.

Gasto — Despesa com bens ou servicos adquiridos. Nota: refere-
se também ao sacrificio econébmico para obtencdo de um produto
ou servico qualquer, ndo importando a origem dos recursos,
representado por entrega ou promessa de ativos, independente de
ter efetuado o pagamento.

Generalizagdo — Possibilidade de aplicacdo ou extrapolacdo
dos resultados obtidos de uma populacdo ou espaco de prética a
outros; também referido como transferabilidade, validade externa
ou aplicabilidade.

Horizonte temporal — Periodo de tempo ao longo do qual os custos
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e resultados sGo medidos em uma avaliacdo econdmica.

Incerteza — Estado no qual o valor verdadeiro de um pardmetro ou
estrutura de um processo é desconhecido.

Incerteza de Pardmetros — Incerteza sobre o verdadeiro valor
numérico dos parédmetros do modelo (por exemplo, resultados em
saude, uso dos recursos e utilidades).

Incerteza do Modelo — Incerteza relacionada com as caracteristicas
de desenho do modelo (estrutura, métodos analiticos, pressupostos);
a incerteza do modelo depende das escolhas e pressupostos feitos
pelo analista.

Inflagdo — Processo de aumento continuo no nivel geral de precos
de uma economia.

Inputs do modelo — Parémetros (por exemplo, resultados, uso dos
recursos, utilidades) e caracteristicas de desenho (estrutura, métodos
analiticos, pressupostos) do modelo.

IntervengGo — Tecnologia em sadde de interesse para a avaliagdo
econdmica

Média ponderada — O preco médio ponderado de uma tecnologia
em salde é o somatério da multiplicacéo de cada preco pela sua
respectiva quantidade vendida, dividido pelo total de quantidades
vendidas.

Medida indireta de preferéncias — Uso de instrumentos para medir
as preferéncias dos individuos, sem empreender medidas diretas.

Meta-andlise —Técnicas que aplicam protocolos e utilizam métodos
estatisticos para revisar e interpretar criticamente os resultados
combinados de relevantes investigacdes primdrias que foram
realizadas, a fim de obter sinteses quantitativas sobre os efeitos das
tecnologias sanitdrias que norteardo decisées.

Método bayesiano — Ramo da estatistica que utiliza informacéo
prévia sobre pressupostos para estimativa e inferéncia.

Método do capital humano — Método de estimar os custos de
produtividade baseado na quantidade de tempo de pleno emprego
do individuo que é perdido em decorréncia do adoecimento.

Métodos de apuragéo de custos — Ferramentas voltadas para o



dimensionamento dos custos de servicos ou de programas de satde
oferecidos por instituicdo ou 6rgéo especifico; os principais métodos
de apuracéo de custos podem ser: i) custeio por absorcéo; ii) custeio
direto ou varidvel; iii) custeio por procedimento ou doenca; e iv)
custeio ABC.

Micro-custos (ou bottom-up costing) — Abordagem de mensuracéo
baseada no detalhamento dos recursos utilizados pelos pacientes,
com base em cada um dos itens de custo.

Oferta — Quantidade de um bem ou de um servico disponivel no
mercado em que os ofertantes estdo dispostos a vendé-los, conforme
preco de mercado, em um periodo de tempo determinado.

Padrdo-ouro (padrdo de referéncia ou gold standard) — Método,
procedimento ou medida que é amplamente aceito como sendo o
melhor disponivel, contra o qual novas intervengdes deveriam ser
comparadas.

Perspectiva — Ponto de vista a partir do qual a avaliagéo econémica
¢ conduzida (por exemplo, sociedade, financiador, servico de satde);
define que custos e consequéncias sGo examinados.

Pesquisa clinica (ensaios ou trial) — Estudos que envolvem pacientes
(humanos), onde os investigadores designam pessoas elegiveis para
grupos de intervencéo.

Pesquisa experimental — Estudos que envolvem modelos
experimentais como animais experimentais, caddver e cultura de
células e tecidos.

Preco — Valor monetdrio por meio do qual um bem ou um servico
¢ comprado e vendido.

Preferéncias — Desejabilidade de um resultado ou situacéo particular;
embora os termos preferéncias e utilidades sejam geralmente
utilizados como sinénimos de medidas de qualidade de vida em
sadde nas avaliacées econdmicas, utilidades sdo preferéncias
obtidas por métodos que envolvem incerteza (por exemplo, standard
gamble), enquanto valores sdo preferéncias derivadas de métodos
que néo lidam com incerteza (por exemplo, time trade-off) e ambos
— valores e utilidades — s@o preferéncias.

Probabilidade — expressdo do grau de certeza de que um evento
possa ocorrer, numa escala de O (certeza de que o evento nunca
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ocorrerd) a 1 (certeza de que o evento ocorrerd).

Protocolos clinicos — conjunto de diretrizes, de estratégias, de
critérios e de pautas, provenientes de uma revisGo sistemdtica da
evidéncia cientifica disponivel e de uma avaliacdo profissional,
apresentado de maneira estruturada e elaborado com o objetivo de
ajudar os profissionais de salde e os pacientes em suas decisdes;
nos protocolos clinicos, sGo estabelecidos claramente os critérios
de diagndstico de cada doenca, o tratamento preconizado, com
os medicqgwen’ros disponiveis nas respectivas doses corretas, os
mecanismos de controle, o acompanhamento e a verificacdo de
resultados e a racionalizacéo da prescricéo e do fornecimento dos
medicamentos.

Qualidade de vida relacionada com a sadde — aspectos fisicos,
emocionais e sociais que sdo relevantes e importantes para o
bem estar dos individuos; pode ser avaliada usando instrumentos
de medidas genérico, especificos para determinadas doencas ou
baseados nas preferéncias.

Rateio — Distribuic@o proporcional de custos indiretos da producéo
de bens e servicos.

Registro de tecnologias em sadde — Inscricio que é destinada
a conceder o direito de fabricacdo e de comercializacdo de
determinado produto. Nota: o registro de tecnologias em salde é
um ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Resultado (Outcome) — Consequéncia da condicdo ou intervencéo;
referem-se aos efeitos em salde, tais como os resultados
intermedidrios ou finalisticos de importéncia para a sadde.

Resultado finalfstico — Resultado em salde que estd diretamente
relacionado com a duracdo e qualidade de vida, como os anos de
vida salvos ou os anos de vida ajustados por qualidade.

Resultado intermediario— Medida laboratorial ou sinal fisico utilizado
como substituto para um resultado final clinicamente importante que
mede diretamente a sobrevida ou funcé@o dos pacientes.

Revisdo sistemdtica— Aplicacdo de métodos explicitos paraidentificar,
localizar, recuperar e analisar sistematicamente toda a evidéncia
disponivel sobre um problema especifico, a fim de estabelecer bases
cientificas sobre o uso de determinadas tecnologias ou procedimentos



de satde, de minimizar os vieses de uma investigacdo e de poder
generalizar as conclusdes.

Seguranga — Quando os resultados esperados do uso das
tecnologias em salde excedem os provdveis riscos.

Simulagdo de Monte Carlo — Tipo de simulacdo de modelagem
que utiliza ndmeros randdmicos para capturar os efeitos da
incerteza; multiplas simulacées séo executadas, com o valor de cada
parémetro incerto na andlise selecionado randomicamente a partir
da distribuicéo de probabilidades de cada simulacéo.

Standard gamble — Técnica usada para avaliar a utilidade para os
individuos de um resultado ou estado de satde que difere em qualidade
ou durac@o de vida; é aplicada pedindo-se que os individuos que
escolham entre um dado estado de sadde ou arrisquem entre a satde
ideal e a morte imediata; a probabilidade de satde ideal versus a
morte imediata vai sistematicamente mudando até que a pessoa ndo
mais tenha preferéncia entre o estado de sadde e o risco.

Tecnologias em sadde — Conjunto de equipamentos, de
medicamentos, de insumos e de procedimentos utilizados na
prestacéo de servicos de salde, bem como das técnicas de infra-
estrutura desses servicos e de sua organizacdo.

Time trade-off — Técnica de avaliacéo das preferéncias na qual
os individuos s@o solicitados a determinar a duragéo de tempo
em condicées ideais (ou de boa salde) que eles considerariam
equivalente a um periodo maior de tempo num dado estado/
situacdo de salde.

Utilidade — Conceito empregado para indicar a satisfagéo obtida
pelo individuo em consequéncia do consumo de bens e servigos
de saldde. Nota: esse conceito é utilizado para denominar uma
quantificacdo da qualidade de vida das pessoas, que pode néo
estar baseada necessariamente nas preferéncias dos consumidores,
podendo resultar de avaliacées feitas por profissionais.

Validade — Extensdo com qual uma técnica mede aquilo que
intenciona medir.

Validade externa — ExtensGo em que se pode generalizar as
conclusées de um estudo a populacées e espacos de prética externos
ao estudo.
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Valor presente — Valor dos custos ou beneficios futuros apés ajuste
para as preferéncias no tempo por desconto.

Valoragdo — Processo de quantificar a desejabilidade de um
resultado em utilidade ou termos monetdrios ou de quantificar
o uso dos recursos ou a produtividade dos individuos em termos
monetdrios.

Valoragdo contingente — Técnica para valorar os beneficios das
tecnologias em satde, mediante a determinacdo da disposicdo a
pagar maxima dos individuos para o acesso & tecnologia ou da
quantidade minima que eles poderiam aceitar como compensacéo
por ndo ter a tecnologia disponivel.

Variabilidade — Reflete diferencas conhecidas nos valores dos
par&dmetros associados com diferencas identificdveis; é representada
por frequéncias de distribuicdo; pode ser atribuida a padrées de
pratica clinica diversos em dreas geogrdficas ou espacos de prética
diferentes ou a heterogeneidade da populacdo de pacientes.

Variagdo da prética médica — Variacdo que resulta de atuacoes
diferenciadas na prética dos médicos diante de situacées clinicas
idénticas, derivadas das incertezas que acompanham essas decisdes,
fundamentadas em teorias insuficientemente avaliadas ou de escassa
evidéncia cientffica disponivel.



ANEXO A

AFigura 1 mostra a distribuicGo das vinte e quatro recomendacdes
das Diretrizes quanto ao seu grau de concordédncia. Para essa
exposicéo, optou-se pelo ponto de corte de 70%. Assim, foram
distribuidas as recomendacées acima e abaixo desse ponto, onde
metade dos topicos obteve grau de concordéncia acima de 70%.

Entre as recomendacdes que mais se distanciaram do ponto de
corte foram: a taxa de desconto (50%); a descricdo das intervencoes
a serem comparadas (56,25%); a perspectiva do estudo (56,25%);
e desenho do estudo (62,5%). No primeiro tdpico, os principais
comentdrios referiram-se ao elevado valor da taxa de desconto, bem
como do seu intervalo para uso na andlise de sensibilidade. Quanto
ao segundo tépico, s@o levantados questionamentos sobre qual
alternativa deve ser o caso de referéncia. Segundo os comentdrios,
o padrdo-ouro deveria ser o caso referéncia, e ndo a estratégia mais
prevalente ou de maior uso no SUS. Além disso, a opcdo de “sem
intervencdo” deve ser justificada sob aspectos éticos. No terceiro
topico, por sua vez, a perspectiva da sociedade foi apontada como
a mais apropriada para conduzir estudos de avaliacdo econémica.
No quarto tépico, foi levantado o caso das novas tecnologias ndo
incorporadas no sistema de satde brasileiro, o que dificultaria a
obtencdo de medidas de efetividade, sob as prdticas clinicas em
uso.
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Figura 1: Grau de concordancia das recomendagdes das Diretrizes.

Formato de apresentacdo

Conclusées e recomendacdes do estudo
Aspectos éticos e administrativos
Limitacoes do estudo

Consideracées sobre impacto orcamentério e
equidade

Conflito de interesse/fontes de financiamento
Caracterizacdo do Problema

Andlise de sensibilidade

Tipos de andlises

Qualidade de vida

Populacdo-alvo

Concordancia acima de 70%
Malor concordancia

Indicadores de efetividade: medidas intermedid-
rias e resultados finalisticos

Horizonte temporal

Eficécia e efetividade

Resultados nas andlises de custo-beneficio
Resultados

Qualificacéo e custeio de recursos
Obtencao de evidéncia

Modelagem

Generalizacdo dos resultados

Desenho do estudo

Perspectiva do estudo

Descricdo das intervencdes a serem comparadas

Concordancia acima de 70%
Menor concordancia

Taxa de desconto

Fonte: Brasil, Departamento de Ciéncia e Tecnologia, 2008.



Esses resultados foram baseados em dezesseis contribuicdes,
recebidas no prazo de sessenta dias, via questiondrio disponibilizado
no sitio eletrdnico do Ministério da Satde. Tal nGmero é pequeno,
se levado em conta o nimero de atores envolvidos, direta ou
indiretamente, com a drea de avaliacdo econdmica de tecnologias
em saude.

Soma-se a isso o fato de a avaliagdo econémica de tecnologias
em salde ainda ser uma drea em desenvolvimento no Brasil, com
poucas publicacdes, relativamente a paises com maior tradicdo
nessa drea . Nesse sentido, falta um volume maior de estudos para
testar amplamente as recomendacdes das Diretrizes. Em outros
termos, a validacdo dos parGmetros e procedimentos metodoldgicos
se dard com o tempo, & medida que mais estudos se apropriem
das Diretrizes como guia norteador. Para tal, a divulgacgo desse

documento entre os atores envolvidos nessa drea é fundamental.

Ademais, o Ministério da Satde (MS), por intermédio do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), tem publicado
anualmente chamadas publicas no intuito de fomentar estudos de
avaliacdo econdmica para subsidiar a tomada de decisdo quanto
a gest@o de tecnologias. Atualmente o Decit possui mais de trinta
projetos em sua carteira, os quais, na sua grande maioria, estéo
em andamento. H4 um esforco do Decit, junto aos coordenadores
dos projetos aprovados, em discutir a adequacéo das Diretrizes das
especificidades de cada projeto. Esse feedback tem-se mostrado
importante, j& que parte de casos prdticos.

Cabe ressaltartambém a criacéo, em agosto de 2008, do Grupo
de Trabalho para o Desenvolvimento e Avaliacdo Metodolégica em
Avaliacdo de Tecnologias em Satde no &mbito da Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologias em Sadde (REBRATS). Nele, reGnem-se
pesquisadores e gestores da salde com renomada expertise na drea
de ATS. Assim, esse grupo serd um parceiro importante na avaliacéo
das Diretrizes.

No intuito de consolidar as sugestées e/ou criticas referentes
as recomendacées das Direfrizes e provenientes dos diferentes
canais, estd prevista uma reviséo desse guia em um perfodo de
dois anos, a contar da data de sua publicacao.

'3 Por exemplo: Reino Unido, Canadd, Australia, Dinamarca, entre outros.
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1 Ficha de avaliagdo das Diretrizes Metodolégicas para Estudos
de Avaliagéo Econémica de Tecnologias para o Ministério da Satde!

Identificagdo

Usudrio:

Area (Agéncia/Instituicdo) & qual estd vinculado:

Municipio/UF: Email: Telefone: ()
Endereco

Cristérios a serem Inadequado* |Parcialmente |Adequado
avaliados adequado*

Consegue orientar

a elaboracéo ou a
andlise de um estudo de
avaliag@o econémica?

Os conceitos
apresentados estdo claros
e adequados?

Os parémetros descritos
e propostos para a
elaboracéo ou andlise de
um estudo de avaliacao
econdmica estdo
adequados?

O documento foi escrito
com clareza?

* Se inadequado ou
parcialmente adequado,
por favor, justifique,
indicando os pontos que
necessitam de mudancas.

vestdes abertas

Comentdrios gerais

Pontos positivos

Pontos negativos

N° de exemplares que a instituicGo precisa (tiragem)

! Enviar para: Ministério da Satde, Edificio Sede, 8¢ andar, sala 845, Esplanada dos Ministé-
rios, Brasilia - DF, CEP: 70.058-900. E-mail: afs.decit@saude.gov.br
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