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RESUMO - Existe, atualmente, grande demanda para se aumentar a eficiéncia do ato médico e isto pode ser alcangado através de pesquisas

de avaliacao de tecnologia em saude, a ATS. Esta visa, por um lado, determinar a melhor evidéncia de eficacia ou efetividade de um

dado tratamento em saude, por outro, determinar os custos associados com tal tratamento médico. Somente as alternativas com
custo e efetividade comprovados, ou seja, que sejam eficientes, serdo adotados doravante nos hospitais e sistemas de saude publico
e privados. Exemplo sdo os custos crescentes de tratamentos com bioldgicos, por exemplo, em doenga inflamatodria intestinal ou

hepatites virais, ou mesmo em oncologia. Ha necessidade de se desenvolver pesquisas em ATS para a identificagdo ndo somente dos

tratamentos que funcionam dos que néo funcionam, mas também se os custos a eles associados compensam o seu uso. Este artigo

introduz esta terminologia e os métodos para se desenvolver esses estudos.

DESCRITORES - Pesquisa biomédica. Medicina baseada em evidéncias. Economia da saude. Avaliagdo de medicamentos. Avaliagiao

de programas e projetos de satde.

INTRODUGAO

O nosso sistema de saude, baseado em conceitos
de universalidade e equidade da assisténcia a satde
teve um grande avango com a criagdo do Sistema
Unico de Saude — SUS. No entanto, caréncias neste
modelo culminaram com o desenvolvimento da
saude suplementar ou privado. Ainda assim, ha
uma énfase na melhora da eficiéncia do sistema de
saude, o que tem criado a necessidade explicita de
realizar quantificagdo e justificativa de beneficios e
custos associados aos servigos de saude e terapias
especificas, no sentido de haver decisées clinicas
mais eficientes. Desta forma, observa-se no contexto
mundial um crescimento expressivo de estudos de
avaliagdo de tecnologias em que sdo utilizadas técnicas
sofisticadas para comparar distintas alternativas de
tratamentos.

A avaliacdo de tecnologia em satude (ATS) pode
ser entendida como a pesquisa sistematica da melhor
evidéncia disponivel da eficacia ou de efetividade de
uma tecnologia em satde, e dos custos relacionados
a ela. O intuito da ATS ¢é permitir que sistemas ou
organizagdes de satide, como por exemplo, hospitais
e clinicas possam aumentar a qualidade e o bem estar
do paciente ¢ otimizar a relagdo de custo-efetividade,
ou seja, a eficiéncia de produtos para satde (defini¢oes
na Figura 1). As tecnologias em satide sdo definidas
como medicamentos, procedimentos médicos,
equipamentos e, até mesmo, programas de cuidados

Eficicia Estudo para determinar os beneficios de uma nova tecnologia
utilizada em condi¢des ideais ou experimentais. O conceito,
geralmente, refere-se a resultados obtidos a partir de estudos

clinicos controlados e randomizados (ECCR)

Efetividade Estudo para determinar os beneficios de uma nova tecnologia
utilizada em condig¢des habituais ou do dia-a-dia. O conceito,
geralmente, refere-se a resultados obtidos a partir de estudos
clinicos pragmiticos ou praticos, estudos observacionais
(prospectivos ou retrospectivos) ou de revisio de séries de
casos (obtidos de prontudrios médicos ou banco de dados,
como o Datasus)

Eficiéncia Conceito econdmico em que se busca o maior beneficio com
o menor custo possivel. O conceito, geralmente refere-se aos

estudos de custo-efetividade ou custo-utilidade

Fonte: modificado de Nita ME, et al.(2009)
FIGURA 1. Defini¢des utilizadas em estudos de avaliagdo de
tecnologia em sadde - ATS

para saude, como por exemplo, aconselhamento
nutricional.

Em sua esséncia, a ATS pode ser vista pela
perspectiva clinica e econdmica. Dada a complexidade
dessa “unido”, especialmente porque cada uma das
perspectivas apresenta particularidades no que concerne
a terminologias ¢ técnicas, foi essencial o envolvimento
de outras areas do conhecimento para a realizagdo
dos estudos de ATS.

No que tange ao aspecto clinico, a ATS possibilita
aintegragdo da ciéncia na pratica de cuidados a saude,
ou seja, adota a medicina baseada em evidéncia (MBE),
fruto esta do conhecimento de disciplinas como a
epidemiologia clinica, bioestatistica e satide publica.
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A MBE permite aliar o rigor metodoldgico dessas areas de
conhecimento a experiéncia clinica do profissional da satide
no manejo didrio do paciente.

Pelo lado economico, a ATS pode ser vista como a
otimizagdo do beneficio clinico em relagdo aos recursos,
inclusive monetarios, empregados nos cuidados a saude,
ou seja, a economia da satude, produto este do conjunto de
conhecimento de areas da saude, de gestdo e da economia. A
economia da satde permite identificar os recursos associados
aos cuidados em saude, visando a melhor alocagdo destes
entre as diferentes tecnologias que competem entre si.

Em suma, a agregacgio da analise dos beneficios clinicos
e dos custos da prestagdo do servigo em satude permite,
por meio da realizacdo dos estudos de custo-efetividade
ou utilidade, que as tomadas de decisdo, independente do
nivel da esfera decisoria, sejam feitas de modo objetivo,
transparente e, principalmente, fundamentada em parametros
que agreguem valor e sejam reconhecidos entre profissionais
da saude (médicos, enfermeiros, nutricionistas, farmacéuticos,
fisioterapeutas, dentistas, etc), entre pacientes e entre gestores
de servigos de saude.

Tendo em vista a importancia da ATS como area de
conhecimento emergente ¢ determinante da nossa pratica
diaria, o escopo deste é destacar conceitos tedricos que possam
subsidiar a realizagdo de pesquisas nesta area e auxiliar na
tomadas de decisOes na pratica clinica.

Aspectos essenciais da pesquisa em ATS
Nosso objetivo entao ¢ a elaboragao de investigagdes

cientificas de qualidade sobre a eficacia e efetividade, bem como,

acerca da eficiéncia, que tragam impacto pratico no cenario
brasileiro no que tange a melhoria continua do nivel de saude.

A avaliacdo da eficacia, efetividade e eficiéncia encontram-
se atreladas ao desenvolvimento de projetos de pesquisas
clinicas, revisOes sistematicas da literatura e metanalise,
modelos de decisdo clinica ou analises economicas em saude.
Todavia, a elaboragdo desses estudos requer inicialmente
a apresentagdo de uma pergunta de pesquisa, ou seja, uma
idéia ou questdo clinica. De fato, todo projeto de pesquisa
deve iniciar com uma pergunta de pesquisa que apresente
caracteristicas FINERS (“feasible, interesting, novel, ethical,
relevant and specific”) para garantir que a pesquisa aborde
temas de aplicabilidade no dia-a-dia, assim como o uso
do PICO (“patient, intervention, control and outcomes™)
que assegure que a pergunta apresente os ingredientes sine
qua non para a sua realizagdo. A partir da defini¢ao da
pergunta da pesquisa ¢ possivel vislumbrar as melhores
opgdes de métodos e técnicas a serem descritas no nosso
protocolo de pesquisa.

A seguir listamos, a titulo de exemplo, algumas perguntas
que podem ser feitas e a relagdo que pode ser estabelecida
com os tipos de estudo:

1) Este tipo de tratamento clinico (tecnologia) reduz a
mortalidade quando comparado com o tratamento
endoscopico em pacientes com diagnoéstico de ulcera
péptica com sangramento ativo?
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2) Qualamelhor opgao entre os diversos tipos de intervengao
cirurgica para o paciente com cancer gastrico precoce, em
termos de sobrevida em 5 anos?

3) Qual sera o prognostico do paciente com diagndstico
recém estabelecido de doenga de Crohn?

4) Entre as varias op¢oes de tratamento clinico para a
erradicagdo do Helicobacter pylori, qual apresenta a
melhor relagao de custo-efetividade?

5) Qual o tratamento clinico com melhor impacto na qualidade
de vida do paciente com hepatite cronica por virus C?

Para as questdes 1 ¢ 2, provavelmente, as melhores
alternativas de pesquisa sejam o estudo clinico controlado e
randomizado (ECCR) e a revisdo sistematica com metanalise.
A questdo 3 pode ser respondida por estudos de coorte; a 4 por
estudos de economia da saude. A tltima pergunta (5) remete
a necessidade de um tipo especial de estudo denominado
“patient reported outcomes” (PRO), que no caso do exemplo
possibilitara a avaliagao da qualidade de vida relacionado a
saude (“health related quality of life” — HRQOL) do paciente
com hepatite C. Desse modo, € importante enfatizar que nem
toda investigagao necessita de um ECCR, dito como padrao-
ouro da MBE. O melhor desenho de estudo ira depender da
formulagao da pergunta da pesquisa.

Desenhos de pesquisa clinica, de efetividade e
econdmica

Uma vez estabelecidos a pergunta da pesquisa temos, pois,
de associar esta aos diferentes métodos e técnicas envolvidas
nos desenho de estudos. Inicialmente, vamos verificar se os
pesquisadores realizam uma intervengao que expoe o individuo
a alguma tecnologia de satide como, por exemplo, um novo
medicamento, ou novo tipo de intervengao endoscopica, ou
mesmo novo tipo de curativo para auxiliar a cicatrizagdo de
feridas. Caso haja, o estudo ¢ denominado experimental, caso
contrario, trata-se de estudo observacional.

Desse modo, estudos clinicos, cuja participagdo do
pesquisador restringe-se a observar os eventos, sem desempenhar
um papel ativo, recebem a denominacao de observacional.
Sao exemplos desse tipo de estudo a coorte e o caso-controle,
que se destinam, na maioria das vezes, a avaliar o risco de
um dado desfecho.

Reparem que o estudo experimental ¢ um tipo especial de
coorte em que a selegdo dos grupos de tratamento, natureza
das intervengdes e manejo durante o seguimento e aferi¢dao
dos resultados sdao determinados pelo pesquisador — sdo os
chamados ensaios clinicos.

No estudo experimental, a classificagdo em randomizado
ou nao, depende da aleatoriedade da alocagdo do tratamento
ou da tecnologia. No caso de ser aleatoria, o estudo recebe a
denominacao de estudo clinico randomizado; caso contrario,
sera estudo clinico ndo-randomizado. Esses estudos podem,
ainda, apresentar um grupo comparador ou controle. Estudos
experimentais sao, frequentemente, de dois bragos, sendo um
controle, ocasido em que serdo chamados estudos clinicos
controlados e randomizados (ECCR).
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Segundo Nobre'V ha, basicamente, trés tipos principais de
desenhos de estudo ou pesquisa: transversal, caso-controle e
coorte sua variante mais conhecida o ECCR, cujas caracteristicas
sdo descritas na Figura 2.

Tipo desenho Caracteristicas

Transversal A coleta de dados de uma amostra populacional dos grupos
em estudo e controle em um mesmo momento da evolugio da
doenga. As varidveis de exposi¢ao (“exposure variable”) e desfechos

(“outcome endpoint”) sdo identificadas a0 mesmo tempo

Caso-controle Casos com critérios estabelecidos e comparados com controles.
A varidvel de desfecho (“outcome endpoint”) € identificada

no inicio da pesquisa e se busca identificar qual € a varidvel
exposicao (“exposure variable”)

Desejdvel o pareamento de comorbidades e fatores de confusdo

Coorte Grupo de pessoas com alguma caracteristica bem definida e
seguida durante o tempo. A varidvel de exposi¢do (“exposure
variable”) é identificada no inicio da pesquisa e se busca
identificar a varidvel desfecho (“outcome endpoint”)

Gera dados de incidéncia e medidas de risco

Ensaio clinico controlado
randomizado - ECCR

Pessoas distribuidas por sorteio em grupos de intervengao e
controle, seguidas durante o tempo
Gera dados de incidéncia e medidas de risco

Fonte: modificado de Nobre MRC, Bernardo W. (2006) ¢ Nita ME, et al. (2009)

FIGURA 2. Tipos e caracteristicas de desenhos de estudos

Ha, ainda, os chamados estudos de sintese do conhecimento,
representados pela revisio sistematica (RS) e metanalise (MA).
No ambito atual, ambos representam avango importante
entre os métodos cientificos empregados na saude ¢ em
especial na ATS. Possivelmente, este sera o primeiro passo
em um estudo de ATS, ou seja, s6 vale a pena estudar a
relagdo de custo ¢ beneficio de uma tecnologia se esta for
comprovadamente eficaz.

A RS é um processo objetivo e criterioso de pesquisa
que utiliza método de busca compreensiva e extensiva da
evidéncia clinica, sendo totalmente distinto das revisoes
narrativas tradicionais. A MA é método estatistico que
permite a agregagao de diversos estudos identificados na RS
permitindo, entdo, aumentar a precisdo das estimativas dos
desfechos (“outcome variables™) clinicos analisados. Esses
métodos ndo sdo restritos a ECCR e podem ser empregados,
com alguns cuidados, nos estudos observacionais.

A analise ou modelo de decisiio representa importante
avango metodologico que permite lidar de maneira estruturada
com as incertezas inerentes a pratica dos cuidados em satde.
Trata-se de método grafico, no qual as alternativas ou
tecnologias estudadas sio colocadas lado a lado e comparadas
diretamente. Para cada uma dessas “alternativas” sao
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elencadas as probabilidades de ocorréncia, por exemplo, do
desfecho, as quais, geralmente, sdo oriundas de resultados de
estudos clinicos ou observacionais. Desse modo, o modelo
permite analise quantitativa de problemas clinicos e, por esta
razao, sdo usadas, frequentemente, nos estudos de avaliagao
econdmica em saude.

Todos os desenhos de estudos apresentados podem
subsidiar a construgio de avaliacdes econdmicas como, por
exemplo, analise de custo-efetividade e custo-utilidade.
Este tipo de “avaliagdo” se faz mister em condi¢des onde ha
limitagao de recursos disponiveis frente a uma demanda por
qualidade de vida e saude crescentes da populagdo. Hoje sdo
pesquisas obrigatorias quando ha solicitagao de inclusio de
inovagdes tecnologicas, como novos medicamentos ou novos
equipamentos médicos, para o acesso e uso disseminado pela
comunicada de profissionais da saude.

Na pratica, quem deve ser o responsavel pela decisdo de
incorpora¢do de nova tecnologia de saude no ambito do SUS
ou do sistema privado? O profissional de satude, o gestor de
saude, do produtor do insumo ou o paciente? Talvez o melhor
modelo para responder esta pergunta venha do Reino Unido
que integra a opinido de todos os interessados de maneira
transparente através do “National Institute for Health and
Cinical Excellence” (NICE).

Assim, os profissionais da satide e a academia devem se
envolver de maneira crescente na realizagao destas pesquisas.
Num futuro muito préximo, as ATS serdo os principais
determinantes da maneira como sera realizada a assisténcia
a saude.

CONCLUSAO

Hoje, existe claro avango nos projetos de pesquisa no Brasil
alinhados ao desenvolvimento cientifico internacional. No
entanto, ha ainda muito a fazer nesta longa caminhada da
ATS. A pesquisa aplicada a pratica diaria, com identificagdo
de tecnologias, cuja eficacia, efetividade e eficiéncia sejam
comprovadas, seguramente, levardo a otimizagao dos
beneficios com custos compativeis. Em tltima analise, poderao
viabilizar o modelo de assisténcia a saude idealizada na
Constituigdo Brasileira. Desse modo, as pesquisas clinicas
realizadas nos grandes centros universitarios e hospitalares
devem responder questdes clinicas e econOmicas relevantes
e determinantes a pratica da assisténcia da saude. Assim,
torna-se um pré-requisito o pleno dominio das inumeras
opgoes metodologicas tanto para sua execugdo tanto quanto
para a sua leitura e aplicagao.
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Nita ME, Secoli SR, Nobre M, Ono-Nita SK. Health technology assessment: research methodology. Arq Gastroenterol. 2009;46(4):252-5.
ABSTRACT - Currently it is expected a higher efficiency of health care and this can be achieved by health technology assessment . This aims, for one
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side, to determine the best evidence of efficacy or effectiveness of a given treatment, and, on the other side, to determine the costs associated with

this treatment. Only cost-effective alternatives, in other words, efficients, should be adopted in hospitals or public or private health care system.

For instances, the increasing costs of biologics treatments in inflammatory bowel disease or hepatology or oncology. There is a need to increase the

number of health technology assessment research not only to identify those treatment that works from those does not, but also whether the costs

associated with each treatment compensate its use. This young researcher forum article introduce the concepts and basic methods used in health

technology assessment studies.

HEADINGS - Biomedical research. Evidence-based medicine. Health economics. Drug evaluation. Program evaluation.
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