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Avaliacdo tecnoldgica e anélise custo-efetividade
em salde: a incorporacao de tecnologias
e a producdo de diretrizes clinicas para o SUS

Technology assessment and cost-effectiveness
analysis in health care: the adoption of technolo-
gies and the development of clinical guidelines for

the Brazilian national system

Abstract This work discusses the role of tech-
nology assessment in health care, particu-
larly cost-effectiveness, for the planning and
management of an evidence-based diffusion
and incorporation (financing) of health tech-
nologies in the SUS. The paper also explains
the role of technology assessment in the elab-
oration of evidence-based clinical practice
guidelines, which can serve as important
tools for improving quality and efficiency in
the SUS. Initially the objectives, requirements
and limitations of the main methodologies
used for technology assessment to synthesize
knowledge about the implications of the use
of technologies are introduced. The relevance,
for cost-effectiveness analysis, of the evidence
regarding the benefits of the technology, of the
use of (incremental) economic, rather than
account/administrative, costs, and of making
explicit the viewpoints assumed by the analy-
sis are emphasized. A preliminary analysis of
the processes of technology diffusion and in-
corporation in the SUS is presented. The im-
portance and possibilities of improving such
processes, as well as that related to the elab-
oration of clinical practice guidelines, through
the implementation of well designed and per-
formed technology assessment activities,
which take both the government and society’s
viewpoints, are pointed out.

Key words Health care technology assess-
ment, Cost-effectiveness analysis, Technol-
ogy incorporation, Technology financing,
Clinical practice guidelines

Resumo Este trabalho discute o papel da
avaliacdo tecnoldgica, e da analise custo-efe-
tividade em particular, no planejamento e
geréncia da difusdo e incorporacéo (finan-
ciamento) de tecnologias de satde, com ba-
se em evidéncias cientificas, no SUS. Expli-
cita o papel da avaliagéo tecnolégica na ela-
boracédo de diretrizes clinicas baseadas nas
evidéncias cientificas, importantes na me-
Ihoria da qualidade e eficiéncia da aten¢éo
no SUS. Introduz os objetivos, requerimen-
tos e limitagfes de metodologias utilizadas
pela avaliagdo tecnoldgica para a anélise e
sintese do conhecimento relativo aos efeitos
sobre a salde e outras implicacdes do uso
das tecnologias. Enfatiza a importancia, pa-
ra a analise custo-efetividade, da evidéncia
relativa ao beneficio, da utilizagdo do custo
econdmico (incremental), ao invés do custo
contabil, e da explicitagdo do(s) ponto(s) de
vista da analise. E apresentada uma analise
preliminar dos processos de difuséo e incor-
poragéo de tecnologias/procedimentos no
SUS, apontando-se as possibilidades do aper-
feicoamento desses processos, bem como do
processo de elaboracdo de diretrizes de con-
dutaclinica, a partir da implementacdo de
atividades de avaliagdo tecnologica adequa-
damente elaboradas, tomando os pontos de
vista do governo e da sociedade.
Palavras-chave Avaliacdo tecnolégica,
Analise custo-efetividade, Incorporacao de
tecnologias, Financiamento de tecnologias,
Diretrizes clinicas
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Introducéo

O extraordinario aumento do nimero de tec-
nologias produzidas e incorporadas nas ulti-
mas duas décadas tem sido associado a queda
na mortalidade, claramente evidenciada em
areas como a perinatal e a cardiovascular, e ao
aumento do volume de conhecimento/infor-
macdo produzido sobre tecnologias médicas
e do custo da assisténcia médica (Cutler e
McClellan, 2001; Lichtenberg, 2001).

Por outro lado, problemas na utilizagdo
das tecnologias vém sendo h4d muito mostra-
dos, tanto por aqueles estudos que ndo encon-
traram evidéncia cientifica para procedimen-
tos larga e longamente utilizados quanto por
aqueles que mostraram grande varia¢do no
uso de tecnologias sem variagdo no resultado
(GAO, 1992; Garber, 2001; Wennberg, 1985;
1988). Em outros casos, mostrou-se que tecno-
logias comprovadamente sem efeito, ou com
efeito deletério, continuavam sendo ampla-
mente utilizadas, ao passo que aquelas com-
provadamente eficazes apresentavam baixa
utilizacdo (Antman et al., 1992). Outra ques-
tdo bastante frequiente é a utilizagdo de tecno-
logias fora das condig¢des nas quais se mostra-
ram eficazes (Banta e Luce, 1993; Panerai e
Mohr, 1989).

O uso racional de tecnologias, embora a
racionalidade ndo seja neutra, implica a sele-
¢do de tecnologias a serem financiadas e a
identificacdo das condi¢Bes ou subgrupos em
que elas deverdo ser utilizadas, no sentido de
tornar o sistema de satde mais eficiente para
o objetivo de proteger e recuperar a satde da
populagdo. O aumento dos custos da atencdo
asalde e a necessidade de subsidiar tecnica-
mente a sele¢do de tecnologias a serem finan-
ciadas incrementou a partir de meados dos
anos 80 as atividades de avaliagdo tecnoldgica
em salde patrocinadas por governos de pai-
ses/regiBes desenvolvidas.

O presente trabalho pretende discutir o
papel da avaliagdo tecnoldgica, e da avaliagdo
custo-efetividade em particular, no planeja-
mento e geréncia da difusdo e incorporagédo
(financiamento) de tecnologias de satde, com
base em evidéncias cientificas, no SUS. Tam-
bém explicita o papel da avaliagdo tecnoldgi-
ca na elaboragdo de guias ou diretrizes de
conduta clinica baseadas em evidéncias cien-
tificas (subsidia o0 movimento da medicina
baseada em evidéncias), que podem ser ins-
trumento importante para a melhoria da qua-

lidade e eficiéncia da atencdo no SUS. Consi-
derando que o resultado das referidas avalia-
¢des e analises dependem em grande parte das
metodologias empregadas em sua elaboragéo,
inicialmente, sdo introduzidos os objetivos,
requerimentos e limitagbes das principais
metodologias utilizadas pela avaliagdo tecno-
I6gica: a revisdo sistematica (metandlise), a
andlise de decisdo e a anélise de custo-efetivi-
dade.

Avaliacdo Tecnoldgica em Saude

A Avaliacdo Tecnoldgica em Saude (ATS) é a
sintese do conhecimento produzido sobre as
implicacBes da utilizagdo das tecnologias mé-
dicas e constitui subsidio técnico importante
para a tomada de decisdo sobre difusdo e in-
corporacdo de tecnologias em salide (Banta e
Luce, 1993). Em outras palavras, a ATS é um
subsidio técnico para mecanismos de regula-
¢do do ciclo de vida das tecnologias, em suas
diferentes fases, através de atividades como as
de registro e as associadas ao financiamento
de sua utilizacdo (Figura 1). O ciclo de vida
das tecnologias tem sido cada vez mais regu-
lado/influenciado pelos governos e planos de
saude, cerceando um espago outrora quase
que reservado ao encontro do médico, in-
fluenciado pela indastria produtora desses
insumos, e paciente (O’Brien et al., 2000;
Chaix-Couturier et al., 2000; US Con-
gress/OTA, 1994).

No Brasil, o governo hoje regula o ciclo de
vida das tecnologias médicas através da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
da Secretaria de Assisténcia & Satde do Minis-
tério da Saude (SAS/MS) e da Agéncia Nacio-
nal de Saude Suplementar (ANS), embora de-
cisBes do Judicidrio venham também influen-
ciando a utilizacdo de tecnologias de alto cus-
to. Assim, por exemplo, a tabela de procedi-
mentos financiados pelo SUS, de responsabi-
lidade da SAS/MS (e o rol de procedimentos da
ANS), pode ou ndo incluir certas tecnologias
(e o plano/seguro-satide pode financiar as tec-
nologias do rol total ou parcialmente [co-par-
ticipagdo]).

A ATS compreende muitas dimensdes,
principalmente as de acurécia (de tecnologias
diagndsticas), eficacia (probabilidade de be-
neficio de uma tecnologia em condicdes
ideais), seguranga (probabilidade de efeitos
colaterais e adversos), efetividade (probabili-



Figural
Curvado ciclo de vida das tecnologias médicas
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Fonte: Adaptado de Banta e Luce, 1993

dade de beneficio em condigdes ordinarias,
locais), custo-efetividade, custo-utilidade,
impacto, equidade e ética. Todavia, as ATSs
sdo, via de regra, parciais, cobrindo algumas
das dimens®es, geralmente aquelas relevan-
tes: para o estagio do ciclo de vida em que se
encontraatecnologia, para um determinado
sistema de salde e para o patrocinador da
ATS.

As dimensdes analisadas pelas ATSs se in-
ter-relacionam e os resultados observados
podem variar para diferentes sistemas de sad-
de e populagdes. Por exemplo, o potencial de
equiidade de uma tecnologia depende da sua
relacdo de custo-eficécia, ou melhor, de cus-
to-efetividade (e custo-utilidade) frente a de
outras alternativas para lidar com um mesmo
(ou diversos) problema(s) de satde. Entretan-
to, essas relagdes, especialmente o componen-
te de efetividade (e de utilidade) mas também
o de custo, precisam ser uma estimativa local,
que pode ser bastante diferente daquela ob-
servada em paises desenvolvidos (Panerai e
Mohr, 1989; Krauss Silva, 1992; Drummond et
al., 1997).

Além de poder contribuir para a efetivida-
de e eficiéncia de servicos de salilde como sub-
sidio de mecanismos de regulacdo do uso de
tecnologias médicas, a exemplo do registro e
do financiamento, a ATS pode também subsi-
diar atividades conexas, como a elaboragdo de
instrumentos de avaliacdo e de melhoria da
qualidade dos servicos de saude (Krauss Sil-
va, 1996, 1999), incluindo a elaboragdo de
guias ou diretrizes de conduta clinica (clinical
practice guidelines), que vem sendo patrocina-
da por governos e associacdes médicas, mas
também por planos de saude, entre outros
(Goodman, 1992; US Congress/OTA, 1994;
Ryan et al., 1996; The Tobacco Use and De-
pendence Clinical Practice Guidelines Panel,
Staff and Consortium Representatives, 2000;
Eddy et al., 1998; Chaix-Couturier et al.,
2000) (Figura 2). A partir de meados da déca-
da de 1980, nos paises desenvolvidos, houve
uma ligacdo mais efetiva das atividades de
ATS com as de elaboracéo de politicas de sau-
de e, mais tarde, uma disseminagéo mais efe-
tiva (e implementacdo) do conhecimento pro-
duzido para planejadores/gerentes e clinicos
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Figura2

Um fluxograma para a avaliagdo de tecnologias médicas
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(Banta, 2003).

Os processos de elaboragdo de avaliagdes
tecnoldgicas e de diretrizes clinicas baseadas
em evidéncias cientificas apontam um fato
relativamente novo. O extraordinario volume
de conhecimento cotidianamente produzido
sobre os diferentes efeitos e consequiéncias
das tecnologias médicas precisa ser analisado
e sintetizado de forma cada vez mais exigente,
como novas formas de pesquisa, para apoiar a
tomada de decisdo quanto a cada tecnologia
(Mulrow, 1996). Essas novas formas de pes-
quisa requerem expertises e metodologias que
ainda estdo, geralmente, fora do foco da for-
macao médica, conformando um trabalho de
equipes multidisciplinares de subespecialis-
tas e pesquisadores para cada caso, incluindo
dreas biomédicas bésicas, epidemiologia,
bioestatistica e economia (Longnecker, 1995;
Ryan et al., 1996; Caro, 2000; Mulrow e Lohr,
2001).

Assim, o complexo processo de traduzir
adequadamente, nos diferentes lugares, as ne-
cessidades e problemas de satide em necessi-
dades de servigos de salde, e portanto, de
procedimentos e tecnologias de salde, inclu-
sive através de guias de conduta clinica, deixa

cada vez mais de ser de fato uma prerrogativa
do médico, individualmente, ou mesmo da
profissdo (Eisenberg, 2001; Caro, 2000). O
compartilhamento crescente desse espago se
deve também a necessidades/interesses locali-
zados nos governos como a interesses econo-
micos localizados em &reas privadas, dentro e
fora das sociedades médicas, incluindo néo sé
ainddstria de equipamentos e insumos médi-
cos em si, mas também a indUstria de servi¢os
médicos e 0s planos de satde, conformando
uma arena em que 0 aumento e a contencgéo
de custos, assim como os beneficios reais para
asaude da populagéo, estdo em jogo (Bantae
Luce, 1993, US Congress/OTA, 1994, Rosoff,
2001).

Para dar conta da enorme complexidade e
volume de conhecimento crescentemente
produzido sobre as tecnologias médicas, as
ATSs utilizam metodologias de andlise e sinte-
se desse conhecimento, freqlientemente de
forma quantitativa, por exemplo, através de
medidas de efeito sumario, que combinam os
efeitos observados por varios estudos relati-
vos a mesma tecnologia ou conjunto tecnolé-
gico (Petitti, 2000). Assim, a revisdo sistemati-
ca e eventual metanélise (processamento es-



tatistico) das evidéncias sobre efeitos, a anali-
se de decisdo e a avaliagdo custo-efetividade
(custo-utilidade) sdo metodologias de sintese
quantitativa que vém sendo desenvolvidas
nas duas Ultimas décadas na érea de saide em
associacdo com o incremento das atividades
de ATS.

Tanto a delimitagdo de alternativas, quanto
aanélise, sintese e interpretagcdo do conheci-
mento relativo aos diferentes efeitos e outras
consequéncias das tecnologias sdo passiveis
de vieses que distorcem as consequiéncias ver-
dadeiras das tecnologias e podem alterar nos-
sa decisdo (e ados clinicos) a respeito de sua
incorporacéo e utilizacdo. Assim, a grande
questdo é a da adequagdo da evidéncia a ser
utilizada na tomada de decisdo (Garber, 2001;
Eisenberg, 2001).

O que sdo as metodologias de sintese?

A revisdo sistematica sintetiza informacdes
sobre efeitos de tecnologias — tamanho do
efeito e para quem o efeito ocorreu — produzi-
das pelos estudos disponiveis de boa qualida-
de, fornecendo uma base cientifica para a to-
mada de decisdo racional no setor satde. E
uma revisdo de estudos, através de uma abor-
dagem sistematica, que objetiva reduzir viés,
ou seja, evitar que seja distorcido o tamanho
do efeito estudado. A metanalise é uma forma
de revisdo sistematica na qual ocorre uma
analise estatistica que combina e integra os
resultados de estudos independentes, com o
objetivo de extrair uma medida sumaéria do
efeito analisado. A metandlise possibilita: re-
solver incertezas quando os estudos disponi-
veis sdo discordantes, melhorar a estimativa
do tamanho do efeito e incrementar o poder
estatistico para os pacientes em geral e para
subgrupos de pacientes (Mulrow, 1996; Ox-
man, 1996; Sacks et al.,1987) (Figura 3).

A figura 3 mostra os resultados de diver-
sos estudos (ensaios clinicos) sobre o efeito
de tromboliticos (substancias que destroem
trombos que obstruem a circulagdo no mio-
cardio, os quais sdo geralmente a causa ime-
diata dos infartos agudos) em comparacgao
com o de placebos e a combinagédo desses re-
sultados (metandlise), com as estimativas de
ponto e intervalos de confianga (representa-
dos por tragos laterais). O efeito sumario do
conjunto dos estudos (total) é a favor dos
tromboliticos, com cerca de 20% de eficacia, e

apresenta uma precisdo maior que a dos estu-
dos individuais.

RevisOes sistematicas e metanalises

As revisdes sistematicas utilizam protocolos
cada vez mais elaborados que procuram dar
conta dos numerosos vieses possiveis no pro-
cesso de estimar efeitos. Nesse sentido, utili-
zam, por exemplo, estratégias de busca de es-
tudos bastante exaustivas e procuram avaliar
aimportancia de possiveis vieses de publica-
cdo (Dickersinet al., 1994; Clarke e Oxman,
2000). Examinam a qualidade do desenho
(por exemplo, no caso de estudos sobre a efi-
cacia de uma terapia, se o estudo é do tipo en-
saio clinico controlado, randomizado e cega-
do ou nédo) e da execucgdo do estudo (por
exemplo, se houve quebras do protocolo do
estudo; se o estudo apresenta tabela pds-ran-
domizagdo com a distribuicdo de fatores
progndsticos relevantes nos grupos de trata-
mento comparados; e se informa sobre per-
das pds-randomizacdo) (Chalmers, 1994).
Concluem sobre a forca da evidéncia que ca-
da estudo proporciona, e sobre a validade de
sua inclusdo na revisdo, utilizando procedi-
mentos para evitar vieses de selecéo de estu-
dos. As revisBes sistemdticas/metanélises
também examinam outras fontes de hetero-
geneidade de resultados entre os estudos, co-
mo a heterogeneidade clinica (relativa as con-
dicGes e critérios utilizados para ainclusdo de
pacientes e para a avaliacdo dos desfechos e
modalidades de intervencdo), no sentido de
avaliar a combinabilidade dos estudos, antes
de calcular as medidas sumérias de efeito
(Longnecker, 1995; Clarke e Oxman, 2000;
Thompson, 1994; Lau et al., 1997; Petitti,
2000).

Todavia, 0s tipos de estudos e a forma de
interpreta-los dependem do tipo de efeito e de
tecnologia em pauta: beneficio ou dano, diag-
néstico, progndstico ou tratamento (Mulrow
e Lohr, 2001). Por outro lado, deve-se notar
que a despeito do volume de informagédo pro-
duzida sobre as tecnologias, faltam estudos
bem desenhados sobre os efeitos de grande
parte das tecnologias atualmente em uso
(Banta e Luce, 1993; Mulrow e Lohr, 2001).

A andlise de decisdo é também uma meto-
dologia sistematica que ajuda a identificar e a
estruturar as alternativas de atencdo a salde
(diferentes cursos de a¢gdo) em jogo que po-
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Figura3

Metanalise convencional de 33 ensaios de estreptoquinase intravenosa (trombolitico) para infarto
agudo do miocardio. As razfes de chance e osintervalos de confianga de 95% para o efeito
do tratamento na mortalidade estdo mostrados em escala logaritmica.

Esudo Ao Node 01 0.2 05 2 5 10
pacientes | EENEEEEEE EEEEENEEEE
Fletcher 1959 23 | | |
Dewar 1963 42 ‘ . ‘ ‘
European 1 1969 167 } . 1 }
European 2 1971 730 | e | |
Heikinheimo 1971 426 | SN I |
Italian 1971 321 | | |
Audralian 1 1973 517 ‘ [ ‘ ‘
Frankfurt 2 1973 206 ‘ . } }
NHLBI SMIT 1974 107 | | |
Frank 1975 108 | | |
Valere 1975 91 | | |
Klén 1976 23 } } . }
UK Collaboration 1976 595 | | |
Ausgrian 1977 728 \ e ‘ ‘
Audralian 2 1977 230 } . } }
Lasiera 1977 24 i | |
N German Collab 1977 483 | S I |
Witchitz 1977 58 | o | |
European 3 1979 315 } e } }
ISAM 1986 1741 | e | |
GISSI-| 1986 11712 \ e | |
Olson 1986 52 | | |
Baroffio 1986 59 . | | I
Schreiber 1986 38 } . } }
Cribier 1986 4 | . | |
Sainsous 1986 98 ‘ ‘ ‘
Durand 1987 64 1 . 1 }
White 1987 219 o | |
Basand 1987 107 | . | |
Viay 1988 25 | | |
Kennedy 1988 368 } . } }
ISIS-2 1988 17187 | e | |
Wisenberg 1988 66 i ‘ ‘
Total 36974 | o | z=-816,P<0001 |
| | |

A favor do tratamento

A favor do placebo

Fonte: Lau Jet al., 1992

dem incluir ou ndo a(s) tecnologia(s) analisa-
da(s). Depois que as alternativas relevantes
sdo graficamente estruturadas na &rvore de
deciséo, as probabilidades de sucesso propor-
cionadas, segundo as evidéncias cientificas
(metanélises), para cada intervencdo (tecno-
logia) compreendida pelas diferentes alterna-
tivas (cursos de a¢do), sdo registradas em ca-
da um dos nés de probabilidade do ramo cor-

respondente a cada alternativa. Por fim, as al-
ternativas e suas conseqiiéncias para a satde
se tornam mais facilmente visualizaveis e ana-
lisdveis. O resultado final é uma estimativa da
probabilidade da ocorréncia do desfecho (re-
sultado) analisado para cada alternativa con-
siderada (Weinstein, 1980; Petitti, 2000). A &r-
vore, portanto, ndo sé aponta as probabilida-
des de sucesso de cada alternativa mas assina-



la as intervencdes correspondentes a cada al-
ternativa, as quais mudam potencialmente o
estado de salde mas também desencadeiam
custos. Por isso, a arvore de decisdo € freqien-
temente utilizada como base para as avalia-
¢des microecondmicas do tipo custo-efetivi-
dade (e custo-utilidade) (Torrance et al., 1996;
Drummond et al., 1997).

A Analise Custo-Efetividade

Finalmente, a Analise Custo-Efetividade
(ACE), metodologia de sintese utilizada na
elaboracdo de uma ATS, é uma avaliacdo mi-
croecondmica, constituindo uma analise
comparativa de cursos alternativos de acéo
tanto em termos de custos como de conse-
quéncias: a diferenca de custos (custo incre-
mental) é comparada com a diferenca de con-
seqiiéncias, na forma de razdo entre a diferen-
¢a de custos e a diferenca de conseqiéncias. A
ACE sup6e uma escolha entre intervencdes,
assumindo a escassez de recursos (Drum-
mond et al., 1997).

Na ACE em saude, as conseqliéncias das
alternativas de procedimentos ou programas
sob comparacdo geralmente se referem a um
Unico efeito de salide de interesse (mortalida-
de ou morbidade, mas pode se referir a va-
rios) que é atingido em diferentes graus pelas
op¢Bes comparadas e é medido em unidades
naturais, como nimero de mortes evitadas,
numero de anos de vida ganho, namero de
dias com incapacidade, nimero de partos
prematuros evitados ou nimero de fraturas
evitadas, sendo os custos das alternativas me-
didos em unidades monetéarias (Drummond
et al., 1997).

Conforme a proposta da analise de deci-
sdo, € importante que todas as alternativas re-
levantes sejam identificadas e sejam estrutu-
radas de forma adequada, considerando o
processo de atencgdo a salde, de preferéncia
desde a fase diagndstica/triagem até a fase te-
rapéutica, ou seja, incluindo-se ndo apenas as
probabilidades relativas aos resultados par-
ciais ou intermediérios (como os relativos a
diagnosticos ou a resultados metabdlicos),
mas as probabilidades dos resultados finais
(de saude). E importante assinalar que a alter-
nativa do status quo (atencéo tradicionalmen-
te prestada) deve ser sempre considerada e de
forma adequada, isto é, incluindo também os
seus custos.

Assim, quando dizemos que uma certa va-
cina é custo-efetiva, ou seja, que a vacinagao
contraagripe em idosos acima de 65 anos é
custo-efetiva, queremos dizer, nesse caso, que
arazdo entre o diferencial de custos de vaci-
nar e ndo vacinar (status quo), incluindo os
custos dos casos de gripe e dos casos de pneu-
monia po6s-gripe, e o diferencial de casos evi-
tados de pneumonia ou de morte por pneu-
monia po6s-gripe, naquele grupo etario, na
presenga/auséncia da vacinacdo (namero de
casos de pneumonia ou de mortes evitadas
por conta da vacinagdo), corresponde a um
valor (por unidade de beneficio extra) relati-
vamente baixo, ou seja, a um custo incremen-
tal relativamente baixo, digamos 800 reais por
morte evitada, devido a pneumonia pds-gripe
naquela faixa etaria, trabalhando-se do ponto
de vista do governo. E possivel que mais de
uma vacina esteja sendo avaliada, ou seja,
comparada com o status quo e entre si. Nesse
caso, a alternativa que apresente a razdo de
(diferenciais) custo-efetividade mais favora-
vel (baixa) deve ser, em geral, a escolhida.

Além disso, se considerarmos um mesmo
problema de satde, como doenca coronaria-
na, ou varios problemas de saude, incluindo
prematuridade e cancer, pode-se comparar,
na qualidade de planejador ou gestor, as dife-
rentes razdes de custo-efetividade (diferen-
ciais relativos a comparag@es com o status quo
ou placebo ou com diferentes intervengdes ou
ainda diferentes modalidades de interven-
¢do), estimadas pelas analises de custo-efeti-
vidade correspondentes (Phelps, 1997) (Tabe-
lal).

Assim, as interven¢8es comparadas na ta-
bela 1 podem ser ordenadas com base nas
suas raz@es de custo-efetividade, tendo em
conta as diferencas metodoldgicas que limi-
tam a validade de tais comparagdes assim co-
mo o escopo das tecnologias ou programas
incluidos na comparacdo (Torrance et al.,
1996; Drummond et al., 1993). Aquelas com o
mais baixo custo por resultado de satide (ano
de vida ganho), ou seja, aquelas que obtém
mais anos de vida ou que previnem mais ca-
sos de doenca para um mesmo gasto, sdo as
mais eficientes em melhorar a satde (Russel
etal., 1996). A ACE mostra, portanto, as tro-
cas envolvidas na escolha entre intervengdes
ou variantes de intervengfes para um mesmo
problema de satde (ou para varios).

Com relagdo a medida da morbidade, a
ACE tem utilizado instrumentos para avaliar
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Tabela 1

Custo-efetividade estimado de interven¢Ges médicas comumente usadas (todas as intervengdes
sdo comparadas a “assisténcia usual” a ndo ser quando é feita alguma observacéo diferente)

Intervencéo

Custo/Ano de Vida
(ddlares de 1993)

Triagem para hipertensédo

Homens com 40 anos 27.519

Mulheres com 40 anos 42.222
Triagem através de teste de esforgo com eletrocardiograma

Homens com 40 anos 124.374

Mulheres com 40 anos 335.217
Aconselhamento médico para o abandono do tabagismo

1% de taxa de abandono, homens com idade entre 45-50 3.777
Lovastatina em baixa dose para colesterol alto

Sobreviventes masculinos de infarto agudo do miocérdio, 2.158

idade entre 55-64, nivel de colesterol >250

Sobreviventes masculinos de infarto agudo do miocérdio, 2.293

idade entre 55-64, nivel de colesterol <250

Mulheres ndo fumantes, idade entre 35-44 2.023.440

Mulheres hipertensas ndo fumantes, idade entre 35-44 957.751
Cirurgia de revascularizagdo miocéardica com enxerto

Doenga da coronéria esquerda 8.768

Doenga monovascular com angina moderada 88.087
Unidades de Terapia Intensiva Neonatal

Bebés entre 1.000-1.500 gramas 10.927

Bebés entre 500-999 gramas 77.161
Exame citopatoldgico tipo Papanicolau na faixa etéria entre 20 e 74 anos

A cada 3 anos, comparado com ndo fazer triagem 24.011

A cada 2 anos, comparado com a cada 3 anos 474.447
Triagem para cancer de mama

Exame anual da mama, mulheres com idade entre 55-65 15.234

Exame anual da mama e mamografia, mulheres com idade entre 55-65 41.008

Fonte: Garber e Phelps, 1997, além dos estudos incluidos na tabela

o0 estado de saude, inclusive a capacidade fisi-
ca (como auséncia de dor e mobilidade) e
mental, entre outros dominios. Todavia, limi-
tagdes da ACE nesse campo devem ser apon-
tadas:

* a ACE ndo é apropriada para sintetizar
mais de um resultado de saude, incluindo da-
nos e beneficios (sejam eles referentes aum
mesmo problema de salide ou a varios), quan-
do esses resultados ndo podem ser expressos
em anos de vida ganhos, como os resultados
relativos a mortalidade;

+ aqualidade de vida associada a cada ano a
mais vivido pode variar, tanto entre tecnolo-
gias destinadas a resolver um mesmo proble-
ma de satde como entre tecnologias destina-
das a diferentes problemas de salde. Essa
questdo é relevante principalmente para

aquelas tecnologias que reduzem morbidade
mais do que mortalidade ou quando o au-
mento da sobrevida vem acompanhado de
morbidade associada a efeitos colaterais ou a
incapacidades/limitagBes importantes.

A Anélise de Custo-Utilidade (ACU) é vis-
ta como um método particularmente atil pa-
ra sintetizar diferentes resultados de satde e
ajustéa-los por qualidade de vida antes de as-
sociar o pardmetro custos para a comparagao
de tecnologias e programas de satde (Drum-
mond et al., 1997). A diferenca de qualidade
de vida pode ser avaliada através de instru-
mentos que medem estados de sadde (focali-
zando diferentes beneficios e danos) associa-
dos a métodos que avaliam a preferéncia do
paciente (ou da populacdo) pelo estado de
saude propiciado por diferentes tecnologias.



Assim, os diferentes estados de saide (mais
ou menos complexos), associados ao uso de
diferentes alternativas tecnoldgicas sdo valo-
rados um em relagdo ao outro (Gold et al.,
1996).

O QALY, ano de vida ajustado por quali-
dade de vida, é uma medida de efetividade
(beneficio ou dano) que da um peso a cada
periodo de tempo sobrevivido, variando de 0
al, paraexpressar a qualidade de vida duran-
te determinado periodo, sendo que 1 corres-
ponde & saude perfeita e zero corresponde a
estados considerados equivalentes a morte.
Assim, o nimero de anos de vida ajustados
por qualidade de vida (nimero de QALYSs) re-
presenta a sobrevida relativa a uma alternati-
va expressa em nmero de anos sobrevividos
com salde (Garber et al., 1996). E comum en-
contrar tabelas de custo por QALY, semelhan-
tes a tabela 1, que sumarizam resultados de
diferentes ACUs, sendo que o custo por QALY
costuma ser, naturalmente, mais alto que o
custo por ano de vida.

Conforme visto na tabela de custo por ano
de vida, uma regra para a maximizagéao de be-
neficio (ano de vida ou QALY) é a escolha da
opgdo que produz ano de vida extra ou QALY
extra ao menor custo. Por outro lado, um va-
lor implicito (pardmetro) por ano de vida ou
QALY emerge quando o tomador de deciséo,
em cada pais, sistema ou plano de saude, deci-
de se o custo por ano de vida ou QALY extra,
com relagdo a diferentes tecnologias, pode ser
assumido (Tsuchiya e Williams, 2001; Laupa-
ciset al., 1992).

Nem a ACE ou a ACU resolvem, todavia,
um tipo de problema importante na sele¢do
de politicas de salide: o custo por ano de vida
tende a ser mais caro para algumas condicdes
(por exemplo, a razdo de custo-efetividade, e
a de custo-utilidade, relativas a problemas de
saude de idosos sdo freqlientemente mais al-
tas que as associadas a adultos jovens ou a be-
bés, porque a sobrevida de idosos é, via de re-
gra, menor) o que leva a questdes sobre o0 po-
tencial distributivista dessas metodologias
(McGuire, 2001; Garber e Phelps, 1997; Gar-
ber et al.,1996). A solucdo desse problema, co-
mum a comparag¢des de multiplos problemas
de saude, deve levar em conta as dimens@es
ética e cultural, entre outros valores sociais, as
quais podem ser também objeto de estudo.

E importante notar que a evidéncia cienti-
fica sobre o efeito benéfico da tecnologia é es-
sencial para uma avaliagdo econdmica do tipo

custo-efetividade ou custo-utilidade. Sem tal
evidéncia, a avaliagdo econdmica, na area de
saude, ndo faz sentido porque, do ponto de
vista econémico, ndo faz sentido prover servi-
cos inefetivos, seja de forma otimizada (“efi-
ciente™) ou ndo (Drummond et al., 1997). Em
outras palavras, a eficcia e a efetividade (o
beneficio obtido na pratica pelos servigos)
sdo um pré-requisito da eficiéncia e também
da equidade quando essas Gltimas dimensdes
sdo avaliadas tendo por objetivo ganhos de
salde. Portanto, é necessario que a evidéncia
sobre a eficécia (e sobre a efetividade, quando
dados jé& estdo disponiveis) seja obtida antes
ou ao mesmo tempo em que uma ACE é feita
(Mark et al., 1995; Mugford et al., 1989). Difi-
cilmente, todavia, um Unico estudo, mesmo
grande e multicéntrico, é capaz de estabelecer
para que pacientes, com gque esquema tera-
péutico (ou subtipo de tecnologia) um certo
efeito benéfico (eficacia) deverd ocorrer e com
que probabilidade (para o conjunto e para
subgrupos de pacientes). Assim, a procura e
selecdo de estudos ja realizados relativos a
efeitos de tecnologias, e a anélise e sintese da
evidéncia por eles produzida, ou seja, a reali-
zagdo de uma reviséo sistematica/metanélise,
constitui, freqlientemente, etapa fundamen-
tal, ainda que laboriosa, da ACE/ACU. Com
sorte, é possivel encontrar metandlises ja
prontas. Entretanto, é frequente que néo se-
jam de boa qualidade metodolégica ou ndo
estejam atualizadas ou tenham tido um obje-
tivo diferente daquele em pauta.

Outro problema é que os dados dos en-
saios disponiveis podem representar mal o
conjunto dos pacientes dos servigos em geral.
A estimativa do efeito para o conjunto dos pa-
cientes implica suplementar os dados sobre
eficacia com resultados obtidos de outras
fontes, para subgrupos ndo ou pouco cober-
tos pelos ensaios, procurando superar vieses
devidos a confundimento por indicacéo, e im-
plica também compensar a sub ou super-re-
presentagdo, nos ensaios, de alguns subgru-
pos de pacientes (GAO, 1992; Ballard e Dun-
can, 1994; Whittle, 1995; D’Agostino, 1995).

Com relagdo a efetividade, é importante
atentar para o fato de que, ainda que muitas
vezes a estimativa de beneficio da tecnologia
tenha sido feita a partir de ensaios clinicos
que, em seu conjunto, podem ter compreendi-
do boa parte do espectro de gravidade/prog-
néstico da condicdo relacionada a tecnologia,
tais ensaios, quase sempre, foram realizados
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dentro de condicdes ideais de uso (perfor-
mance) ou proximas do ideal. Ou seja, a ané-
lise CE, de fato, freqiientemente, mede custo-
eficacia (Drummond et al., 1997). Isso geral-
mente ndo é problema importante quando as
alternativas comparadas envolvem tecnolo-
gias ou conjuntos tecnolégicos/procedimen-
tos relativamente simples. Todavia, nos ou-
tros casos, a relacdo (diferenciais de) custo-
efetividade poderé ser bastante diferente da
relagdo (diferenciais de) custo-eficacia, prin-
cipalmente em paises como o Brasil, com efe-
tividade baixa em comparagdo com a de pai-
ses desenvolvidos, ou seja, com um diferen-
cial maior entre eficécia e efetividade.

Nos casos em que é provavel ocorrer baixa
efetividade (a tecnologia a ser incorporada é
relativamente complexa, a efetividade tipica
do sistema local é baixa, a efetividade e a ade-
réncia dos pacientes ndo foram altas, em pai-
ses desenvolvidos onde tal tecnologia ja tenha
sido incorporada, etc.), é relevante, no senti-
do de nos aproximarmos da relagdo custo-
efetividade real, para a tomada de decisdo:

a) fazer uma estimativa preliminar da efeti-
vidade (a reducdo esperada na eficacia), nos
servigos do sistema de saude considerado,
quanto a tecnologia a ser incorporada; e

b) avaliar a efetividade das tecnologias alter-
nativas que j& estiverem incorporadas, a par-
tir, por exemplo, de bancos de dados adminis-
trativos. Deve-se lembrar que geralmente néo
é possivel, por questdes éticas, fazer ensaios
clinicos controlados randomizados para ava-
liar efetividade, se j& foram conduzidos os en-
saios sobre eficacia correspondentes.

Além de subsidiar a regulagdo da incorpo-
racdo de tecnologias j& minimamente difun-
didas, a avaliagdo da efetividade, e do custo-
efetividade, também em pontos posteriores
da curva de vida, é de grande utilidade para o
gerenciamento da qualidade dos servigos. Em
ambos os casos, o uso de bancos de dados ad-
ministrativos, entre outras fontes, deve ser
considerado, com cautela, para evitar, entre
outros, os vieses proprios dos estudos ndo
randomizados e das anélises com escopo limi-
tado de dados (Whittle, 1995; Guess et al.,
1995).

Custo econémico versus custo contabil

O conceito de custo econdmico, utilizado na
ACE, se diferencia do de custo contabil, embo-

ra parte dos custos contébeis sejam conside-
rados pelo custo econémico. O custo econ0-
mico real de uma intervencdo, o custo de
oportunidade, é o valor dos beneficios que se-
riam obtidos caso os recursos requeridos pa-
ra essa intervencdo fossem utilizados na se-
gunda melhor opcéo (Garber et al., 1996). A
ACE ajuda a definir e esclarecer o custo de
oportunidade de cada escolha: os beneficios
de saude perdidos porque uma outra alterna-
tiva, também relevante, ndo foi selecionada.
Pode-se utilizar dados de custo contébil
para fazer avaliagdes econdmicas mas, com
frequéncia, eles ndo sdo suficientemente deta-
lhados ou sdo insuficientes de outra forma.
Por outro lado, o custo econdmico pode dis-
pensar o custeamento de recursos de uso co-
mum as alternativas comparadas, o que ndo é
0 caso do custo contdbil. Vejamos alguns
exemplos:
1) Osrecursos gastos por um bebé prematu-
ro que usa surfactante exégeno sdo diferentes
dos de outro bebé, com a mesma condicgdo e
risco semelhante, que ndo usa esse procedi-
mento, ja que o uso de surfactantes suposta-
mente muda o curso clinico e o uso (composi-
¢do e intensidade) de outras tecnologias/pro-
cedimentos e a duracéo da internagdo. Assim,
a diferenca de custos hospitalares entre esses
bebés ndo se refere apenas ao custo do surfac-
tante ou a duracdo da assisténciaem UTI. O
custo contabil ndo apura, via de regra, deta-
Ihes sobre uso ndo uso ou intensidade de uso
de cada recurso relevante por paciente por se-
tor ou centro de custo, utilizando geralmente
médias de consumo de recursos por dia de in-
ternacgdo, por exemplo, e custo corresponden-
te. Todavia, a estimativa dos detalhes da dife-
renca de consumo de recursos associados as
alternativas comparadas (que incluem ou néo
o uso de surfactantes) é critica para o custo
econdmico, nesse caso, por exemplo.
2) Exemplo semelhante pode ser observado
na estimativa da diferenca de custos econémi-
cos de bebés de alto risco atendidos em UTIs
(conjunto de tecnologias terciarias e secunda-
rias), em comparagdo com aqueles atendidos
em bercarios secundarios (apenas tecnologias
secundarias) (Krauss Silva, 1992). Nesse caso,
o custo médio diario de um bergario secunda-
rio ndo ajuda a calcular os custos do bebé de
alto risco atendido nesse bercario, porque as
tecnologias secundarias sdo usadas de forma
muito mais intensiva nos bebés de alto risco
do que nos bebés de médio risco, os quais



comp6em a grande maioria dos bebés atendi-
dos nesse tipo de bercério.

3) Adiferenca de custos entre tecnologias ci-
topatoldgicas de rastreamento de cancer de
colo de Utero, como o exame de Papanicolau,
esta na diferenca entre 0s custos da execugao
dos exames, isto é, em detalhes do processo de
colheita do material cérvico-uterino, que re-
sulta em diferencas (pequenas) no uso do
tempo de recursos humanos, e na diferenga
de custos dos diferentes Kits diagnésticos.
Além disso, mesmo considerando apenas a fa-
se diagnostica do screening, a diferenga de
custos econdmicos entre as alternativas pode
também ser percebida na diferenca de custos
derivada do diferencial de exames considera-
dos anormais, ou seja, no diferencial de per-
centuais de pacientes nos quais o exame de
colposcopia é requerido (para confirmar ou
ndo o exame citopatoldgico), em cada tecno-
logia. Entretanto, o custo contéabil dos dife-
rentes exames citopatolégicos ndo leva em
conta 0s custos com colposcopia.

Outro ponto ndo comum entre custo eco-
ndmico e custo administrativo é que na ava-
liagdo econdmica ndo s6 o custo mas as conse-
guéncias a serem consideradas dependem do
ponto de vista assumido pela avaliagdo (go-
verno, sociedade, paciente, familia, inddstria
de tecnologias, etc.), o qual deve ser explicita-
do (Russel et al., 1996, Drummond & Jeffer-
son, 1996). Assim, o gasto de recursos dos pa-
cientes e dos familiares, inclusive o gasto de
tempo, ndo é considerado pelo custo contébil,
amenos que ele seja pago (Pindyck e Rubin-
feld, 2002), mas é importante quando o ponto
de vista da avaliagdo econ6mica é o da socie-
dade (Garber et al., 1996). Essa diferenca é
significativa, por exemplo, na avaliagdo de es-
tratégias de atencdo que incluem desospitali-
zagdo (Danzon e Pauly, 2001), particularmen-
te, daquelas dirigidas a portadores de doenca
mental grave e a idosos.

Quando uma ACE/ACU é realizada tendo
a perspectiva da sociedade, todas as pessoas
afetadas pela intervencdo sdo consideradas e
todos os resultados de saude (efeitos) e custos
importantes que dela resultam sdo levados
em conta, ndo importando quem se beneficia
(ou ndo) com os resultados de satide ou sobre
quem recaem o0s custos. De outro ponto de
vista, tanto parte dos custos quanto parte dos
resultados podem ser omitidas, se ndo sdo do
interesse do tomador de decisdo. A avaliacdo
econdmica, mesmo quando feita com o ponto

de vista do governo (ou do SUS), apresenta
(ou deve apresentar), geral e paralelamente,
uma estimativa do ponto de vista da familia
ou dasociedade (Russel et al., 1996).

A ACE e a ACU constituem, portanto, ex-
pressdo quantitativa bastante elaborada das
implicacdes do uso das tecnologias e, quando
bem desenvolvidas, devem ser utilizadas para
ajudar na tomada de decisdo em saude.

Embora o prego tedrico apropriado de um
recurso seja o seu custo de oportunidade, a
abordagem pragmatica para estimar custos
econdmicos é trabalhar com pregos de merca-
do, ou com gastos relativos a reembolsos, a
menos que haja razdes para ndo fazé-lo. Os
pre¢os de mercado ou 0s gastos com reembol-
sos podem ndo corresponder ao custo de
oportunidade (por exemplo, 0s casos em que
o reembolso previsto na tabela SUS é subsi-
diado direta ou indiretamente por outras fon-
tes, federais, estaduais ou privadas). Essa ndo
correspondéncia entre custo e reembolso po-
de resultar, como ocorre em outros paises, em
que os servigos de satde utilizem o reembol-
so praticado pelo SUS para os diferentes pro-
cedimentos para subsidio cruzado de um pro-
cedimento para o outro. Por isso, tais pregos
ou reembolsos deveriam ser, em tese, ajusta-
dos (razdo custo-reembolso) ou entéo ser fei-
to estudo especifico de custos (econdmicos),
porque, em geral, nada substitui um estudo
bem conduzido de custos (Drummond et al.,
1997).

Assim, é importante considerar, com cau-
tela (conforme jé referido quanto a compara-
bilidade dos resultados de tabelas comparati-
vas de estudos com objetivos/problemas di-
versos), a transferibilidade de resultados de
estudos microecondmicos sobre tecnologias
alternativas para um mesmo problema de
salide, feitas no exterior, ou por diferentes es-
tudos, ndo so pelas diferencas de geragdo tec-
noldgica, de metodologia e de parametros
embutidos na medida de eficicia/efetividade
quanto pelas diferengas nos elementos, fontes
e procedimentos utilizados para medir custos
(Coyle e Drummond, 2001; Drummond e
Pang, 2001; US Congress/OTA, 1994, cap. 5).

Avaliagdo Tecnoldgica,
Avaliacdo Custo-Efetividade
e mecanismos regulatérios

Arealizacdo de ATSs néo tem sido patrocina-
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da pelo governo brasileiro e ele raramente as
tem utilizado de forma adequada como subsi-
dio para tomadas de decisdo sobre registro e
incorporagdo (financiamento) de tecnologias.

Os loci privilegiados das atividades subsi-
diéveis pela ATS séo:

* aAnvisa, responsavel pelo registro de tec-
nologias, além do monitoramento de efeitos
adversos para fins de restricdo de utilizagdo e
retirada do mercado;

+ aSecretaria de Assisténcia (SAS/MS), que
esta a frente de dois mecanismos regulatérios:
o credenciamento para a provisdo de procedi-
mentos especiais e a defini¢cdo de procedimen-
tos cobertos pelo SUS, associada ao estabeleci-
mento de prec¢os para reembolso ou outras for-
mas de financiamento do conjunto de procedi-
mentos cobertos;

* a ANS, responsavel pela delimita¢do dos
procedimentos a serem cobertos pelas opera-
doras de planos de sadde.

Os procedimentos utilizados pela Anvisa
para o registro de medicamentos no pais prevé-
em o relatdrio de experimentagdo terapéutica,
que enfatiza a biodisponibilidade e a toxicida-
de, mas do ponto de vista das dimensdes pre-
vistas pela ATS, a Anvisa fundamentalmente:

+ exige relatdrio contendo as indicagdes, con-
tra-indicages e adverténcias apresentadas pa-
ra o registro no pais de origem e o comprovan-
te de registro do produto e respectiva bula
aprovados no pais de origem;

+ prevé, em carater de dados complementa-
res: a) que seja anexada “a bibliografia sobre o
produto e a literatura pertinente”, podendo a
Anvisa solicitar “trabalhos que venha conside-
rar necessarios a avaliagdo da documentacgédo
cientifica”; e b) que sejam apresentadas “as
vantagens da formula proposta, com justifica-
tiva sob o ponto de vista clinico” (www.anvi-
sa.gov.br).

Para o registro de “produtos para a satide”
(equipamentos diagnosticos e terapéuticos, or-
teses e proteses) e para a licenga de importagéo
de tecnologias médicas néo registradas, a legis-
lagdo e procedimentos utilizados pela Anvisa
prevéem a andlise laboratorial prévia pela Re-
blas (Rede Brasileira de Laboratoérios) para a
verificacdo da conformidade com as especifica-
¢des do projeto, ou seja, com as especificagdes
relativas a sua estrutura e performance fisica e
quimica. Ndo é prevista, todavia, para aquelas
tecnologias, a analise de sua performance clini-
ca, isto é, de sua acuracia, eficacia e seguranca
(efeitos colaterais e adversos) (www. anvisa.

gov.br).

Assim, quanto as atividades de registro, im-
portantes para tecnologias do tipo drogas e dis-
positivos (devices), inclusive equipamentos di-
agnosticos e terapéuticos, a Anvisa ndo utiliza
formalmente critérios e metodologias defini-
dos para dar conta de avaliar as tecnologias,
com base em evidéncias cientificas adequadas,
quanto a eficécia e efeitos colaterais, inclusive
comparativos, aparentemente confiando em
anélises realizadas pelos paises de origem da
tecnologia. O critério de custo ou custo-efetivi-
dade néo é sequer mencionado. Vale a penain-
dagar se a tecnologia que postula entrada no
pais tem, segundo a analise das evidéncias cien-
tificas, acréscimo de custo que em alguma me-
dida é acompanhado de beneficio extra que jus-
tifique seu registro. Por outro lado, embora as
atividades de farmacovigilancia tenham sido
recentemente incrementadas, com estabeleci-
mento de rede de hospitais-sentinela que obje-
tivam até a detecgdo de reacGes adversas desco-
nhecidas ou graves, as atividades relativas, es-
pecificamente, & “reavaliacdo da relagéo risco-
beneficio de medicamentos comercializados ou
“revisdo de mercado” também néo tém crité-
rios estabelecidos, dependendo da obtencgdo de
informagdes sobre reavaliagfes/banimentos
(que tém sido relacionados a rea¢Ges adversas)
realizados em outros paises (Anvisa, 2001-
2002).

Entretanto, a abertura das portas do merca-
do do setor salide, através do registro ou de li-
cenca para importacdo de uma tecnologia, im-
plica a inexoravel competi¢do por mercado por
parte dos interessados (industria de produtos e
servicos), para dentro e, freqlientemente, para
fora das indicagfes da tecnologia (consideran-
do os parametros de eficacia e seguranga com-
parativas, em relacdo a tecnologias alternativas
ou ao status quo); as informagdes veiculadas,
nesse processo, sobre eficacia ou acuraciae re-
lagdo custo-efetividade sdo derivadas de meto-
dologias ndo necessariamente adequadas, con-
siderando geralmente o ponto de vista da in-
dastria (Banta e Luce, 1993; Panerai e Mohr,
1989). As implicacdes desse processo sdo por
demais conhecidas, indicando a revisdo/elabo-
ragdo de uma politica de registro com critérios
bem definidos e baseada na anélise das evidén-
cias cientificas, procurando-se aplica-las ao ca-
so brasileiro.

Outra questdo é que as analises e tomadas
de decisdo da Anvisa ndo sdo articuladas com
aquelas desenvolvidas pela SAS ou pela ANS.



Todavia, a andlise e sintese do conhecimento
sobre as tecnologias que estdo chegando ou véo
chegar (emergentes e futuras), que sejam rele-
vantes pelo impacto potencial na satde, pela
complexidade, pelo preco unitario ou global,
poderiam ser realizadas/patrocinadas colabo-
rativamente (inclusive com outras agéncias in-
ternacionais) e compartilhadas por aquelas
instancias de poder, no sentido de formular po-
liticas comuns e mecanismos regulatérios arti-
culados com o objetivo de que o ciclo de vida
dessas tecnologias tenha um feitio e um efeito
nasaude que correspondam ao interesse da po-
pulacéo brasileira.

Assim, a perspectiva de registro pela Anvisa
(ap6s a devida andlise do conhecimento dispo-
nivel sobre seus efeitos) de uma tecnologia re-
lativamente complexa, por exemplo, poderia
ser trabalhada, paralelamente, pela SAS no sen-
tido da designacdo de servigos (em geral, cen-
tros de pesquisa selecionados) para principiar
a realizacdo de tais procedimentos (difusdo ini-
cial), objetivando estimar a efetividade e os
custos da tecnologia no Brasil, através de pro-
tocolos adequados e previamente elaborados
(incluindo os instrumentos e padrdes de ava-
liacdo). Essa avaliagdo, por sua vez, poderia ser
utilizada, nos moldes j4 referidos, para ampliar
a ATS preliminar, feita no momento do regis-
tro, no sentido de melhor subsidiar a tomada
de decisdo sobre financiamento, tanto pela SAS
quanto pela ANS.

Além disso, o referido processo de designa-
¢do e avaliagdo pode ser um subsidio precioso
para o planejamento/geréncia da difusdo em
maior escala e incorporacdo (ou ndo) da tecno-
logia (a partir de seus requerimentos operacio-
nais, caracteristicas da curva de aprendizado
profissional e institucional [Ramsay et al.,
2000], resultados esperados, respectivos instru-
mentos e padrdes etc), para que seu beneficio
seja maximo (efetividade préxima a eficacia,
danos minimizados) e seja obtido pela popula-
¢do necessitada no menor prazo possivel.

E de se notar que as atividades de registro
ndo sdo geralmente feitas para a maioria dos
procedimentos médicos e cirdrgicos, inclusive
em paises desenvolvidos, cabendo ao governo
escrutina-los através de designacdo de servicos
e/ou no momento da deciséo sobre cobertura
financeira (Garber, 2001; US Congress/OTA,
1994).

A politica de cobertura de procedimentos
da SAS, expressa na tabela de procedimentos
cobertos pelo SUS, parametro relevante para

quase todo o sistema de saude brasileiro, ndo
utiliza critérios técnicos formalmente estabele-
cidos. Dimensdes criticas das tecnologias como
eficécia, seguranca, efetividade, custo-eficacia,
custo-efetividade, impacto (na satde do con-
junto da populacéo) e potencial equanime de-
veriam ser avaliadas, para efeito de cobertura,
seguindo os critérios metodoldgicos cientifica-
mente aceitos, referidos anteriormente, no sen-
tido de constituir uma politica de cobertura ba-
seada em evidéncias, a exemplo de paises e re-
giGes como o Canada, Austrélia e Holanda
(WHO, 1997; Rutter e Linden, 1994). Tais pai-
ses, além de assumirem em sua politica de co-
bertura critérios formais para a avaliacdo da
evidéncia relativa a efeitos sobre a satde, incor-
poram claramente o requisito de custo-efetivi-
dade, inclusive para o registro. Na Europa, em
geral, segundo os resultados do projeto EUR-
ASSESS, as decisdes sobre cobertura de tecno-
logias/procedimentos de atencdo a saude de-
pendem crescentemente de avaliagdes tecnolo-
gicas formais (Cranovsky et al., 1997).

Nos EUA, a evidéncia cientifica relativa as
dimensdes de seguranga, eficacia e efetividade,
em comparacdo as tecnologias alternativas, é
requerimento explicitamente incorporado a
politica de cobertura oficial (Medicare), até
mesmo a dos funcionérios publicos (Blue
Cross e Blue Shield), através de protocolos es-
pecificos, analisados por comités técnicos mul-
tidisciplinares e revisados por especialistas em
metodologias e clinicos, em grande parte exter-
nos, facultando-se ainda a contratagdo de ATSs
externas; custos e custo-efetividade, todavia,
embora sejam analisados pelos comités, man-
tém-se como requerimentos secundarios, dei-
xados para os tomadores de decisdo sobre co-
bertura, refletindo o longo embate dos interes-
ses em jogo (Anderson et al., 1993; US Con-
gress/OTA, 1994; Garber, 2001; Tunis e Kang,
2001). As avaliag0es feitas pelos comités do Me-
dicare e da Blue Cross e Blue Shield, que sdo re-
conhecidos pela agéncia do MS americano en-
carregada de avaliagdes tecnoldgicas (AHCPR),
tém sido utilizadas para a tomada de decisdo
sobre cobertura pelos seus patrocinadores e
tém sido consideradas centros universitarios
importantes também por outras organizag®es.
As decisBes sobre cobertura relativas ao Medi-
care podem ser desde ndo cobertura, passando
por cobertura com limitagdes especificas, co-
bertura total e cobertura opcional na depen-
déncia de decisdes regionais, que tentam refle-
tir necessidades de satide e disponibilidade lo-
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cal de procedimentos associados ou alternati-
vos (Garber, 2001).

A ANS acaba de elaborar protocolo para so-
licitacdo de inclusdo/exclusdo de procedimen-
tos para cobertura pelas operadoras o que, em-
bora de forma limitada, expressa uma politica
de cobertura baseada em evidéncias cientificas.
O protocolo requer a inclusdo de trabalhos ci-
entificos a serem julgados pela forga da evidén-
cia que produziram sobre os efeitos do proce-
dimento em pauta, assim como uma estimativa
dos custos e do preco a ser praticado. A andlise
das solicitacOes deverd ser feita por instituigdes
académicas reconhecidas nacionalmente.

A elaboracgdo de guias
de condutaclinica (diretrizes)

EUA

A producdo de documentos baseados em evi-
déncias cientificas, que objetivavam orientar a
conduta médica, foi liderada nos EUA e Canada,
por iniciativas do governo, junto as sociedades
meédicas e institui¢des académicas, a partir do fi-
nal da década de 1970. O formato inicial dessas
orientagdes, entdo chamadas de consensos ou
avaliacdes tecnoldgicas (porque eram na verdade
muito semelhantes as ATSs em termos de suas
conclusdes e recomendagdes) era bastante pres-
critivo e sucinto, no sentido de concluir sobre a
utilidade ou n&o de certo procedimento/tecnolo-
gia para determinado problema de satde.

Embora reconhecendo, desde aquela época, a
importancia e o avango permitido pela utilizagdo
de metodologias menos enviesadas para avaliar
o efeito das tecnologias, as sociedades médicas
reagiram a lideranga dos governos num terreno
onde sempre tiveram poder aparentemente ab-
soluto. Dessa tensdo resultou, nos EUA, a criagéo
de numerosos nucleos de ATS tanto nas associa-
¢Bes médicas quanto nas universidades mais im-
portantes (US Congress/ OTA, 1994). Apesar dis-
s0, a metodologia utilizada em boa parte das de-
zenas de guias de conduta clinica produzidas ao
final da década de 1980 por Associagdes Médicas
dos EUA ndo era uniforme, e freqlientemente, a
metodologia especificamente utilizada para a re-
visdo da literatura ndo era informada (US/GAO,
1991).

Em 1990, o Instituto de Medicina do governo
americano define as “guias de conduta clinica”
como “afirmag@es sistematicamente desenvolvi-
das para subsidiar as decisGes do médico e do pa-

ciente acerca do cuidado de saide apropriado pa-
ra circunstancias clinicas especificas”, enfatizan-
do seu papel em apoiar decisdes clinicas para pa-
cientes individuais, embora entendendo seu ob-
jetivo também como instrumento para avaliar e
assegurar a qualidade da atengdo e como guia pa-
raalocacédo de recursos, por exemplo, para deci-
sdes sobre cobertura, entre outros (US Con-
gress/OTA, 1994). Nesse sentido, era previsto que
as guias de conduta incluissem informagdao sobre
as implicacGes de custos das diferentes alternati-
vas tecnoldgicas em cada situagdo clinica (Eccles
e Mason, 2001). Pesquisa feita sobre a qualidade
metodoldgica das guias publicadas no Medline
entre 1988 e 1998 d& conta, todavia, de que a me-
todologia era ainda muito insatisfatoria: cerca de
80% das guias ndo explicitavam a forca da evi-
déncia que apoiava suas recomendagdes, embora
essa falha tivesse diminuido ao longo do periodo
estudado (Grilli et al., 2000).

Na segunda metade da década de 1990, as
guias de conduta baseadas em evidéncias foram
produzidas nos EUA tanto por 6rgéos do gover-
no quanto por sociedades médicas e, frequente-
mente, por consdrcios entre governo, sociedades
médicas, centros universitarios e sociedades civis
(Ryan et al., 1996; The Tobacco Use and Depen-
dence Clinical Practice Guidelines Panel, Staff
and Consortium Representatives, 2000; Eddy et
al., 1998; National Comprehensive Cancer Net-
work, 1999). Elas tenderam a ser mais detalha-
das, em atencdo as necessidades dos clinicos
quanto as especificidades dos subgrupos de pa-
cientes, e a publicar tanto a metodologia utiliza-
da para a elaboragdo da evidéncia quanto a utili-
zada para a elaboragéo do consenso sobre o for-
mato da guiaem si (Connis et al., 2000). Tende-
ram também a informar a forca da evidéncia re-
lativa a cada tecnologia/procedimento, inclusive
através da publicagdo dos resultados das respec-
tivas metandlises e a derivar a recomendagao de
conduta para cada subgrupo de pacientes de
acordo com a forga da evidéncia relativa as tec-
nologias correspondentes, explicitando contro-
vérsias e lacunas de evidéncia (Figuras 4 e 5).
Além disso, comegam a explicitar e considerar,
na elaboragdo das guias, o conhecimento produ-
zido relativo a fatores que concorrem para a que-
da da efetividade da tecnologia, indicando que
certos procedimentos ndo sejam executados na
auséncia de determinadas condigdes estruturais
dos servigos. As estimativas de custos apresenta-
das sdo mais ou menos elaboradas, sendo apon-
tadas geralmente quando diferencas de custo sdo
bastante relevantes em comparagdo com a dife-



Figura4

Mortalidade de pacientes internados com infarto agudo do miocérdio nas primeiras cinco
semanas segundo as caracteristicas na admissdo. Metandlise de 9 ensaios clinicos controlados

de tromboliticos versus placebo

Car acteristicasa admissio

% depacientes mortos
Tromboliticol Controle

ECG

Blogueio de ramo 18. 7% 23.6%
Suprade ST, anterior 13. 2% 16. 9%
Suprade ST, inferior 7.5% 8.4%
Suprade ST, outro 10. 6% 13.4%
Infrade ST 15. 2% 13.8%
Outras anormalidades 5.2% 5.8%
No horas desde o iricio dos sintomas

0-1 9. 5% 13. 0%
2-3 8.2% 10. 7%
4-6 9. 7% 11. 5%
7-12 11. 1% 12. 7%
13-24 10. 0% 10. 5%
Idade (anos)

<55 3.4% 4. 6%
55-64 7.2% 8.9%
65-74 13.5% 16. 1%
75+ 24. 3% 25.3%
Diabetes

Sim 13.6% 17.3%
Né&o 8. 7% 10. 2%

Todos ospacientes

2820029315  3357/29285

9. 6%

11. 5%

Razé&o de chanceselC
Favorece trombolitico Favorece controle

|
|
| P>0001
|
|

05 10 15

Fonte: Ryan et al., 1996 (adaptado do FTT Collaborative Group, 1994).
1 Tromboliticos — tipo de droga que destréi o trombo responsével pela oclusdo da artéria coronéria,
que ¢, geralmente, a causa imediata do infarto agudo do miocardio.

renca de resultados; a analise dos estudos de cus-
to-efetividade e custo-utilidade disponiveis, ou a
elaboracéo de estudos ad hoc ndo é incomum. As
referéncias bibliogréficas relativas aos ensaios,
metanalises, analises de custo-efetividade e cus-
to-utilidade e outros tipos de estudos séo lista-
das, chegando a centenas de citagdes (Ryan et al.,
1996). VersGes de guias para a leitura por pacien-
tes também comecgaram a ser produzidas (US
National Cancer Network and American Cancer
Society, 1999).

Afigura 4 informa o efeito de tromboliticos
no infarto agudo do miocardio segundo subgru-

po de pacientes. Essa informacéo (assim como
outras) foi utilizada, nos EUA (Figura5), para de-
rivar as diretrizes de uso de tecnologias relativas
aum dos subgrupos importantes, por exemplo
pacientes com elevagdo do segmento ST no ele-
trocardiograma; as diretrizes também indicam a
incerteza sobre a recomendagao de conduta nes-
se subgrupo, com relagdo a tecnologias para as
quais a evidéncia é fragil ou controversa.
Arelagdo entre ATS e guia de conduta clinica
baseada em evidéncia é clara: as ATSs hoje devem
ser encaradas como subsidios criticos para a ela-
boracéo de guias, nos moldes detalhados e, por
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Figura5
Manejo do infarto agudo do miocéardio

Elevacdo de ST

AAS
Bloqueadores beta

<12 hs >12hs

v v

Sem indicacéo para
terapia trombolitica
ou angioplastia

Com indicacao para
terapia trombolitica

Terapia trombolitica

N i i ?
contra-indicada Sintomas persistentes

Angioplastia priméaria Nio Sim
Terapia trombolitica ou cirurgia
de revascularizagdo
.............. 2

Outras terapias clinicas: i Considerar terapia de |
reperfusédo

Inibidores da ECA Nitratos? ;

Fonte: Ryan et al., 1996

vezes, abrangentes (consideracdo de evidéncias
para diversos grupos de tecnologias destinados
ao manejo de condigdes clinicas complexas) em
que séo formatadas as guias.

Europa

Pesquisa feita em dez paises europeus (Franca,
Holanda, Escécia, Inglaterra, Alemanha, Finlandia,
Italia, Suica, Dinamarca e Espanha) observou que
sete deles (0s sete primeiros da lista) tém uma politi-
ca nacional de producdo, implementacéo e dissemi-
nacéo de guias de conduta ou diretrizes clinicas ba-
seadas em evidéncias cientificas, embora em todos
eles sejam produzidas guias. As guias sdo de nivel na-
cional em seis paises e de nivel regional em quatro
paises. As sociedades médicas, companhias de segu-

ro e farmacéuticas colaboram, em alguns desses pai-
ses, com o financiamento para a producéo de guias;
na maioria deles, o financiamento é feito pelo gover-
no. As agéncias nacionais de ATS de trés desses pai-
ses (Franga, Holanda e Escécia) foram importantes
emi iniciar o esforco de elaboracéo de guias de con-
duta na Europa; na Espanha e Dinamarca, as Agén-
cias tém feito esforcos no sentido de promover sua
elaboracdo. As sociedades médicas tém papel funda-
mental na producao das guias em todos aqueles pai-
ses (AGREE, 2000). Na Franga, as guias vem sendo
desenvolvidas, junto com as sociedade médicas, ha
dez anos, pela Agéncia Nacional de ATS, que teve su-
€esso N0 sO em promover, Nesse Processo, 0 concei-
to da medicina baseada em evidéncias entre as so-
ciedades, mas também o de custo econémico (Du-
rieux et al., 2000). As diretrizes elaboradas na Ingla-



terra, através do National Health Service, focaliza-
vam apenas a evidéncia sobre efetividade, porém
mais recentemente passaram aabranger aanalise de
custo-efetividade, sendo elaboradas por especialis-
tas clinicos e em ATS, com ampla participacéo dos
diferentes grupos de interesse (Eccles e Mason, 2001,
www.nice.org.uk, 2002).

Brasil

No Brasil, seria interessante analisar a politica
de incorporagdo subjacente e o conceito dos cha-
mados “protocolos clinicos’, supostamente basea-
dos em evidéncia, que vém sendo recentemente
elaborados para novas tecnologias/procedimen-
tos, e submetidos a consulta publica, pela SAS/MS.
Nas portarias publicadas, nem a metodologia nem
os resultados e conclusdes da revisdo da literatura
utilizada, que deveria ser sistematica (com ou sem
metandlise), sdo apresentados, no sentido de con-
substanciar a evidéncia cientifica que apoiaria tais
“protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas”.
Eventualmente, as portarias apresentam resulta-
dos de alguns estudos, seguindo a abordagem tec-
nicamente ultrapassada de revisdo tradicional. Fi-
nalmente, a consulta coloca o burden of disproof
para asociedade, solicitando que as sugestdes ve-
nham acompanhadas de c6pias de ensaios clinicos
controlados e metanalises de ensaios clinicos. Por
outro lado, hd uma preocupagdo com o consenti-
mento por escrito do paciente, como se estivésse-
mos lidando com uma intervengao de alto risco ou
se tratasse de um ensaio clinico fase 1. N&o est4
claro também como serdo analisadas as informa-
¢Oes a serem coletadas de cada paciente. Além dis-
50, a designacéo de servicos é relativamente gené-
rica. Assim, cabe perguntar: Quais 0s objetivos de
tais protocolos? Que fase do ciclo de vida das tec-
nologias eles pretendem instrumentalizar? Por
que um adequado processo de busca, selecdo e
andlise de evidéncias ndo esta sendo utilizado pela
SAS seja qual for o seu objetivo com os protoco-
los?

Por outro lado, a Associacdo Médica Brasileira
vem desenvolvendo esforcos, juntamente com o
Conselho Federal de Medicina, desde final de
1999, no sentido de que suas afiliadas elaborem di-
retrizes clinicas (guias de conduta) baseadas em
evidéncias, relativas a problemas de satide rele-
vantes para a populagéo. Essa iniciativa meritoria
vem sendo apoiada pela SAS/ MS, na forma de
“aceitacdo e aplicacdo” (AMB, 2001), mas tem es-
barrado em dificuldades operacionais, uma vez
que apenas cerca de 40 diretrizes foram produzi-
das até o momento. Além disso, muitas das dire-

trizes tiveram um nimero de autores e colabora-
dores bastante reduzido. A metodologia, geral-
mente, consistiu de revisdo ndo sistematica de en-
saios, metanalises e guias estrangeiras, tomando-
se, todavia, o cuidado de explicitar, ainda que su-
mariamente, a forga da evidéncia subjacente a ca-
da recomendagdo. As diretrizes, de um modo ge-
ral, ndo consideram custos (AMB, 2001). Assim, 0
projeto Diretrizes da AMB constitui um avango
no sentido da medicina baseada em evidéncias no
pais, embora expresse também o longo caminho a
seguir.

A questdo da influéncia do Judiciario sobre a
utilizacdo de procedimentos médicos, através de
decises relativas a cobertura no setor publico,
que assume relevancia na histdria recente, ndo é
simples de ser resolvida, mas pode ser também en-
caminhada pela implementagéo de um processo
de elaboragdo e utilizacdo de avaliagdes tecnologi-
cas (sintese de evidéncias cientificas relativas as
implicacGes sociais da utilizagcdo de tecnologias
médicas), assumindo os pontos de vista da socie-
dade e do governo. O exemplo deve vir das autori-
dades de satide. Do mesmo modo, o incremento
daelaboragdo de guias de conduta clinica basea-
das em evidéncias, através de metodologias ade-
quadas e explicitadas, com o detalhamento clini-
camente relevante e a participagéo das sociedades
médicas, esforgo que se inicia no pais, pode servir
ao proposito de subsidiar o Judiciario, na medida
em que explicita e torna mais racional, do ponto
de vista da sociedade, o investimento e a utilizagdo
de tecnologias na atencdo a saide (Woolf, 1994;
Anderson et al., 1993; Rosoff, 2001; Eisenberg,
2001).

Finalmente, deve-se notar que o sucesso das
tomadas de decisdo sobre difusdo e incorpora-
¢do de tecnologias (inclusive de diretrizes cli-
nicas) baseadas em evidéncia cientifica, racio-
nais do ponto de vista da populagéo, além de
propiciar mais salde e mais eficiéncia/quali-
dade ao sistema de saude, possibilita, no mé-
dio prazo, derivar padr8es adequados para a
programacdo de recursos locais e regionais.
Outrossim, é de grande valor para o sucesso
da tomada de decisdo em salde baseada em
evidéncias cientificas a comunicagdo adequa-
da das informagdes relevantes a populagdo
em geral e a segmentos especificos, como por-
tadores de condigdes, profissionais de salde,
e midia. E isso ndo s6 quanto ao beneficio es-
perado de cada tecnologia, mas também
quanto a politica seguida pelo governo no
sentido de proteger a salide da populagédo da
maneira mais eficiente possivel.
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