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Abstract

Coverage policies, elaboration of clinical guide-
lines, and health services evaluation and man-
agement are increasingly dependent on formal
technology assessments in developed countries.
The objective of this study was to identify method-
ological and operational barriers, as well as
strategies to enhance technology assessment ac-
tivities, with a focus on Brazil. Methodological
limitations to the elaboration of systematic re-
views and economic evaluations were reviewed,
including equity considerations, as well as at-
tempts to overcome those problems; regulatory
efforts in developed countries are acknowledged
as a lever for methodological advances in the
field. Operational barriers to the elaboration
and utilization of technology assessment reports
in Brazil are related to the adequacy and avail-
ability of relevant data as well as to the scarcity
of trained researchers and decision-makers. Be-
sides political barriers, constraints to the imple-
mentation of technology assessment recommen-
dations are generally posed by methodological
and transferability limitations, by communica-
tion deficits, and by factors related to the deci-
sion-making context external to the assessment
itself, like availability of resources, budget flexi-
bility, and transactional costs.

Health Services; Biomedical Technology Assess-
ment; Cost-Benefit Analysis
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Introducédo

A avaliacdo tecnolégica em satide (ATS) €, na
atualidade, em paises desenvolvidos, um subsi-
dio importante para decisdes sobre cobertura
de tecnologias/procedimentos e para a elabo-
racao de diretrizes clinicas e, portanto, para os
processos de planejamento/geréncia e avalia-
¢do de servicos e programas, tanto ao nivel na-
cional quanto ao nivel de cada servico. Ela ain-
da é questionada, todavia, em nosso pais, como
sendo um mero recurso tecnocrdtico vinculado
ao pensamento neoliberal de contencao de gas-
tos no setor, por compreender “a utilizagdo de
critérios de eficiéncia econdmica”, o que sim-
plifica a questao da falta de recursos e os pro-
blemas da baixa efetividade, eficiéncia e quali-
dade dos servicos de satide no pais.

Vale lembrar, a esse respeito, que a defesa
vigorosa de programas de satide baseados em
evidéncias cientificas de seus efeitos e custos
relativos tem inicio na década de 70, com um
conhecido pensador e defensor do National
Health Service inglés, Archie Cochrane 1. Ele
deu nome a Cochrane Collaboration, uma or-
ganizacdo internacional, de origem inglesa,
sem objetivos lucrativos, que vem trabalhando
no desenvolvimento de metodologias e de es-
tudos do tipo revisdo sistemdtica de efeitos de
tecnologias, componente vital das ATSs, sendo
atualmente ativa em numerosos paises, inclu-
sive o Brasil, e em praticamente todos os cam-
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pos da medicina 2. Por outro lado, o advento da
avaliacdo tecnoldgica na drea da satde ocorreu
em meados da década de 70, enquanto um
programa do Congresso dos Estados Unidos,
centrado inicialmente na questdo da seguran-
ca dos equipamentos. Essa iniciativa foi logo
seguida pelo Ministério da Satide dos Estados
Unidos e do Canadd, com o objetivo de avaliar
a utilidade ou nao de certas tecnologias/proce-
dimentos para enfrentar problemas de satide 3.
Atualmente, as decisoes sobre cobertura de
tecnologias/procedimentos por parte dos go-
vernos dos paises desenvolvidos, cada vez
mais, dependem de avaliacGes tecnoldgicas
formais 4,5.6,7.

As ATSs sdo estudos complexos que procu-
ram sintetizar os conhecimentos produzidos so-
bre as conseqiiéncias para a sociedade da utili-
zacdo das tecnologias de atencao a satiide (pro-
mocdo e prevencio, inclusive), com o objetivo
primeiro de subsidiar decisdes relativas a difu-
sdo e incorporagdo de tecnologias, particular-
mente as relacionadas ao registro e ao finan-
ciamento de seu uso. As ATSs supdem a andlise
de efeitos benéficos (eficdcia e acurdcia) e in-
desejados (colaterais e adversos) de uma tec-
nologia em condigdes ideais, a anélise da efeti-
vidade (probabilidade de beneficio em condi-
¢oes ordindrias, locais) e o exame comparativo
da relagdo desses efeitos, e do valor atribuido a
esses efeitos, com os gastos correspondentes
de recursos (andlises custo-efetividade e cus-
to-utilidade) para diferentes alternativas tec-
nolégicas. Além disso, as ATSs procuram consi-
derar as dimensdes eqiiidade, cultura e ética.

As ATSs sao utilizadas para selecionar den-
tre alternativas (tecnologias individuais ou con-
juntos tecnolégicos) para lidar com uma mes-
ma necessidade/problema de satide. Também
sao tuteis, embora com mais limita¢des, para
selecionar conjuntos tecnolégicos na forma de
programas (um programa pode corresponder a
vérios conjuntos de tecnologias) destinados a
diferentes problemas de satiide, como etapa
técnica do processo de selecdo de prioridades.
As ATSs sdo ainda importantes para o plane-
jamento e a geréncia de servicos de satide en-
quanto subsidio critico a elaboracao de dire-
trizes clinicas baseadas em evidéncias. Possibi-
litam entao atividades de avaliacao/monitori-
zacao dos servicos, fornecendo elementos fun-
damentais a elaboracdo de padrdes de quali-
dade (estrutura, processo e resultados) basea-
dos em evidéncias. Tais diretrizes clinicas e pa-
droes de qualidade tém sido instrumentos im-
portantes para a melhoria da qualidade e efi-
ciéncia da atencdo nos sistemas de satide mais
avancados.
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Por outro lado, ainda sdo prevalentes, entre
0s nossos sanitaristas, dois mitos que, de certa
forma, negam a necessidade de ATSs e impli-
cam também uma simplificacdo e até banali-
zacdo de parte da funcdo de planejamento e
geréncia de servigos e sistemas de saude: (a) o
da existéncia de agdes de prevencao primdria
para praticamente todos os problemas de sat-
de, invariavelmente mais eficientes que a¢oes
curativas e geralmente suficientes, se adequa-
damente utilizadas, para se enfrentar as neces-
sidades de satide relevantes; (b) o de que a opi-
nido das sociedades médicas, ou de médicos e/
ou a opinido da populagao sobre as necessida-
des de servicos de satide, inclusive de tecnolo-
gias e de procedimentos, é uma base satisfaté-
ria/suficiente para a tomada de decisao e para
a avaliacao de servigos de satide nos diferentes
niveis.

Virios fatores incrementaram a elaboragio
de ATSs, a partir da década de 80, pelos gover-
nos de paises desenvolvidos e, mais tarde, tam-
bém por grandes corporacdes do setor. Infor-
mes sobre o uso irracional, do ponto de vista
da populagdo, de tecnologias e procedimentos
apontavam larga utilizacao de tecnologias sem
evidéncia de beneficio e vice-versa, utilizacao
de tecnologias fora das condi¢des nas quais
apresentam eficdcia/acurdcia significativa e
grande variacdo no uso de tecnologias sem va-
riacdo correspondente dos resultados. Além do
mau uso, o crescente nimero de tecnologias
disponiveis foi também importante em gerar o
fator provavelmente mais decisivo para o incre-
mento das ATSs, o rdpido aumento dos custos
e a conseqiiente crise dos orcamentos do setor
satde dos anos 80 nos paises desenvolvidos 5.

A permanéncia da crise deveu-se, em boa
parte, ao continuado fascinio das novas tecno-
logias, nem sempre melhores 8 e quase sempre
mais caras 9, nem sempre substituindo, mas fre-
qiientemente complementando e sobrepondo
tecnologias ja existentes. Fascinio sempre emu-
lado pela eficiente mdquina de propaganda da
industria de insumos e de servigos 10, que re-
sultou em um escopo cada vez maior de proce-
dimentos cobertos, especialmente no aumento
espetacular do gasto com drogas, e afetou, de
forma cada vez mais dramdtica, nao apenas o
setor publico, mas também o dos planos e se-
guros de salde, servindo de argumento para o
aumento dos prémios e para estilos agressivos
de managed care.

Apé6s multiplicar o valor dos orcamentos
em saude, a recrudescéncia da crise ao inicio
do século XXI e os relativamente magros, embo-
ra positivos, resultados da atencdo a satide em
geral reiteram o argumento de que os governos



precisam enterrar o Estado minimo e tomar, de
verdade, a decisao de se organizar para utilizar,
de forma mais eficiente, do ponto de vista da
populacdo, os fantdsticos, ainda que insuficien-
tes, recursos gastos em saude, para produzir
mais saide, mais qualidade, mais valor 11.

Na prética, entretanto, existem muitas difi-
culdades/barreiras para a elaboracéo, a utiliza-
c¢do e aimplementacdo das ATSs no cotidiano
dos servicos em todo o mundo e particularmen-
te no Brasil.

A incipiéncia crdénica das atividades e da
aplicacdo da ATS pelo governo brasileiro tem
expressdes bastante visiveis na politica de fi-
nanciamento/cobertura de procedimentos 12.
As falhas no desenho de mecanismos regulaté-
rios, na delimitagdo de critérios e no desenvol-
vimento de normas e instrumentos para a en-
trada e difusdo inicial de tecnologias de satide
no pais tém propiciado a selecdo freqiiente-
mente inepta, do ponto de vista da populacao
brasileira, da cesta de procedimentos de satide
compreendidos pela tabela SUS/rol Agéncia
Nacional da Saude 13,14 e também a precdria
delimitacdo das condig¢des clinicas e de estru-
tura dos servicos em que tais procedimentos
devem ser utilizados. Assim, o processo de sele-
¢do de prioridades e de delimitacdo do contet-
do dos programas de satide pelos tomadores
de decisdo em diferentes niveis nao tem, em
geral, base em evidéncias cientificas de efic4-
cia e de custos economicamente vantajosos, do
ponto de vista da populacdo. As questdes rela-
tivas a efetividade e ao potencial de eqiiidade
das tecnologias abrangidas por programas em
nosso pais também ndo sdo analisadas ade-
quadamente. No outro lado da moeda, a inci-
piéncia das atividades de ATS, entre nds, tam-
bém tem limitado, de forma importante, os es-
forgos para garantir e monitorizar a qualidade
e eficiéncia dos servicos e do sistema de satde.

Objetivos

Apontar dificuldades de cardter metodolégico
e operacional e caminhos relevantes ao suces-
so de atividades de ATS, particularmente, no
Brasil, no sentido de aperfeicoar as atividades
de planejamento, geréncia e avaliacao e me-
lhorar a qualidade e eficiéncia de nossos servi-
¢os de satide.

Barreiras politicas a utiliza¢do e implemen-
tacao de ATSs, provavelmente muito importan-
tes em paises em desenvolvimento 15, ndo sdo
objeto desse trabalho, mas vém sendo recente-
mente estudadas, utilizando-se modelos de
economia politica 16, sobretudo no que se refe-
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re aos procedimentos relativos ao registro e fi-
nanciamento de tecnologias.

Questdes técnicas e operacionais

As dificuldades no campo metodolégico para
efetuar uma ATS sdo intimeras, jd que as ATSs
sdo estudos que envolvem multiplas andlises e
diversos niveis de sintese, necessitando a utili-
zacdo de conhecimentos e metodologias de va-
rios campos, além do campo especifico rela-
cionado a tecnologia em andlise.

A anélise de decisdo, que delimita as alter-
nativas tecnoldgicas relevantes, a revisao siste-
madtica/metandlise de estudos sobre efeitos e a
andlise custo-efetividade, que relaciona custos
e efeitos, sdo as principais metodologias de
(andlise) e sintese de conhecimento, utilizadas
pela avaliacdo tecnoldgica. Essas metodologias
sdo passiveis de vieses que distorcem as conse-
qiiéncias verdadeiras do uso das tecnologias que
estdo sendo comparadas e podem alterar as de-
cisdes do governo e dos clinicos, entre outros,
arespeito de sua incorporacio e utilizacao 16.
Assim, a questao da qualidade metodoldgica
de uma ATS é a da adequacao da evidéncia a
ser utilizada na tomada de decisdo 8, e a ade-
quacao s6 pode ser aferida se houver transpa-
réncia do protocolo/processo de elaboracao da
ATS 18, Todavia, a formacdo de nossos clinicos
e de nossos gestores ainda ndo contempla es-
sas metodologias.

Sehon & Stanley 19 elaboram sobre o papel
das ciéncias biomédicas bdsicas na construcao
da evidéncia sobre os efeitos das tecnologias
médicas. Eles argiiem que as ciéncias bdsicas
ndo apenas subsidiam o desenvolvimento ini-
cial dessas tecnologias, mas também seriam
parte da estrutura da evidéncia, na medida em
que os achados dos ensaios clinicos sao geral-
mente consistentes com os achados das cién-
cias bdsicas. Desse modo, a medicina praticada
por profissionais que desconhecem a metodo-
logia de revisdo sistemadtica nao seria destitui-
da de evidéncia por ser freqiientemente basea-
da em achados empiricos das ciéncias bdsicas.
Todavia, € relativamente freqiliente que ensaios
de boa qualidade néao confirmem o potencial
tedrico apontado pelas ciéncias bdsicas para
certas tecnologias, ou que esse s6 seja confir-
mado para uma pequena parcela dos pacien-
tes. As revisdes sistemdticas e metandlises sdo
especialmente importantes por essa razao. Ou-
tro motivo € que os achados das ciéncias bdsi-
cas nem sempre estdo disponiveis, ou sdo in-
suficientemente claros ou sao ainda controver-
sos; para certas intervencoes, o campo tedrico
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ainda € fragil 20. Afora isso, outras evidéncias
sobre as conseqiiéncias do uso das tecnologias,
como as econémicas, ndo sao compreendidas
pelas ciéncias bésicas da medicina.

Uma dificuldade técnica inicial para a ela-
boragdo de uma ATS € a limitagdo na disponi-
bilidade de estudos primdrios de boa qualida-
de (evidéncia) sobre efeitos das tecnologias,
particularmente quando se procura especifi-
car/identificar efeitos em subgrupos de pacien-
tes, efeitos de subtipos de intervenc¢do/tecno-
logias e medidas de resultado de interesse, de-
talhes freqiientemente muito importantes para
o desenho de programas, a elaboracao de dire-
trizes clinicas e a avaliacao dos servigos. Outro
problema € o viés de publicacdo, que tende a su-
perestimar o efeito das tecnologias, sendo que
o registro de ensaios em andamento, efetuado
pela Cochrane Collaboration, vem ajudando a
demonstrar e diminuir esse problema 21. A es-
cassez de sinteses de boa qualidade e relativa-
mente atualizadas do tipo revisdes sistemdti-
cas/metandlises ou andlises custo-efetividade
é, todavia, ainda maior que a de estudos prima-
rios, sendo incomuns as andlises custo-utilida-
de 22, mas esse problema também vem melho-
rando 23. Via de regra, a equipe encarregada de
uma ATS precisa (re)elaborar aquelas sinteses.

A melhor forma de resolver esses proble-
mas tem sido a inclusdo e a especificacdo de
critérios de qualidade e de outros requerimen-
tos relativos a evidéncia necessdria ao registro
e ao financiamento, o que tem induzido a mais
investimentos em ATS pela industria, freqiien-
temente em associa¢do com os governos dos
paises desenvolvidos, e também ao aprimora-
mento de metodologias e instrumentos para
melhorar a medida dos efeitos. Todavia, em cer-
tas condicoes e dreas, como a cirurgia e a satide
mental, é mais dificil medir o efeito de tecnolo-
gias/procedimentos, porque € dificil ou impos-
sivel obter o cegamento do paciente e do cui-
dador e, as vezes, também é dificil cegar o ava-
liador, usando estratégias tradicionais, sem fa-
lar nas dificuldades para testar intervencoes
relativamente complexas e para medir resulta-
dos subjetivos referentes a conceitos comple-
x0s. Nessas dreas, vém sendo testadas estraté-
gias especiais de cegamento, propostos esque-
mas e precaucoes para avaliar efeitos e desen-
volvidos e validados instrumentos de medida
complexos 24,25,

Com relacdo a tecnologias de prevencao/
promogao, freqiientemente, € dito que existem
poucos procedimentos preventivos com efica-
cia comprovada. Um estudo recente da comu-
nidade européia encontrou revisdes sistemati-
cas favordveis para mais de setenta desses pro-
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cedimentos, incluindo intervencdes de grande
relevancia 26. Embora esse quantitativo tenha
sido mais auspicioso que o esperado, é muitis-
simo menor que o encontrado na drea curati-
va. Poucos procedimentos de promocao foram,
segundo o mesmo estudo, testados, e menos
ainda foram considerados eficazes. Além disso,
o estudo aponta que as avaliacdes econémicas
dos procedimentos preventivos ainda nao fo-
ram, de um modo geral, efetuadas.

Na drea das metodologias mais tipicas da
avaliacdo econdmica, a insuficiente padroni-
zacao da metodologia dos estudos quanto a
preferéncia por estados de satide e ainda quan-
to a delimitacdo dos elementos de custos a se-
rem estimados limita a comparabilidade dos
resultados de estudos relativos a uma mesma
tecnologia ou programa e, mais ainda, a de es-
tudos relativos a diferentes tecnologias ou pro-
gramas, dificultando a tomada de decisao e tam-
bém as atividades de avaliagdo, particularmen-
te para profissionais ndo familiarizados com
tais metodologias. Um exemplo é que mesmo
para a medida que é ainda a mais utilizada pa-
ra medir resultado de satide baseado em prefe-
réncia, o QALY 22, que procura capturar, além
da quantidade de anos de vidas ganhos, a qua-
lidade de vida, os métodos utilizados variam,
variando os resultados, sendo esses, para al-
guns métodos, tipicamente mais altos que para
outros 27. Outro exemplo é que alguns estudos
ja analisam preferéncia conjunta por condigdo
de satide e modalidade de servico versus dis-
posicdo de pagar 28,29,

Por outro lado, os especialistas tendem a con-
cordar que os pesos usados para ajustar anos
de vida por qualidade (QALYs) devem ser ba-
seados nas preferéncias quanto a estados de
satde de individuos pertencentes a uma amos-
tra aleatdria do ptblico em geral, e ndo de sub-
grupos da populacdao como o dos pacientes ou
o dos tomadores de decisdo 16. Mas embora ha-
ja consenso em descontar custos futuros, e mes-
mo um acordo razodvel sobre o valor da taxa a
ser utilizada, ndo hd consenso na questiao do
desconto de beneficios a serem auferidos no
futuro 30.

O pagamento ou nao e, por conseqiiéncia,
o custo estimado por horas pagas por servicos
de atencdo pessoal para atividades didrias no
lar de pacientes cronicos variam em diferentes
sistemas de satde 31. Também varia muito a
proporcao de despesas médicas pagas do pro6-
prio bolso para condigdes cronicas, em dife-
rentes sistemas 32. A medida de custos incorri-
dos no restante da vida, considerando diferen-
tes alternativas de intervencdo, tem sido feita
pelos estudos disponiveis utilizando diferentes



métodos para avaliar tanto o tempo de vida res-
tante quanto a utilizacao de recursos/servigos
de satde 23. Outra dificuldade para a compara-
¢do entre estudos econdmicos € que nao € in-
comum que diferencas aparentemente sutis
entre as alternativas comparadas também fa-
cam variar a razao de custo-efetividade ou a de
custo-utilidade obtidas por diferentes estudos.

Assim, mesmo para aqueles com uma razod-
vel formacao na drea, a falta de transparéncia,
de explicitacdo do protocolo utilizado, inclusi-
ve a perspectiva (sociedade, paciente, indus-
tria) utilizada, dificulta a comparacao de tec-
nologias intra e entre estudos.

O grau de incerteza sobre parametros fun-
damentais também ajuda a tornar a ATS pouco
prét-a-porter para o tomador de decisdo. A in-
certeza sobre o tamanho do efeito sumadrio, ex-
presso em intervalos de confianca, as vezes,
mais amplos do que o desejavel, ou sobre a ta-
xa de aderéncia, ou sobre a condicdo de saide
em anos futuros etc, requer a realiza¢do de mul-
tiplas andlises de sensibilidade, originando uma
multiplicidade de resultados provédveis que po-
dem deixar inseguro o tomador de decisao.

Uma saida para lidar com a incerteza na
avaliacdo econémica da atencao a satde seria
a incorporacao de opgoes (option values), uma
abordagem econdmica tipica, a qual supde que
a presenca de incerteza e também o grau de ir-
reversibilidade de diferentes alternativas tec-
nolégicas tornariam desejavel alguma flexibili-
dade no momento (timing) de uma decisdo. Ou
seja, o adiamento de uma decisdo poderia ser
de interesse no caso de certas tecnologias, es-
pecialmente no caso de expectativa de nova in-
formacao, dado a incerteza sobre, por exemplo,
o preco de equilibrio de drogas e equipamen-
tos emergentes ou sobre o tamanho do efeito
em certos grupos ou sobre o efeito e a efetivida-
de a médio e longo prazo de tecnologias/pro-
cedimentos/programas. O governo (regulador)
nao deveria ser passivo quanto ao surgimento
de novas informagdes, mas deveria agir no sen-
tido de providenciar a pesquisa necessdria 33.

Ha4 ainda dificuldades éticas para a tomada
de decisdo que poderiamos chamar “absolu-
tas”, do tipo tecnologias para o aborto ou para
a clonagem, que podem ter solucdo no debate
e no voto ou, ainda, em parte, no préprio desen-
volvimento tecnolégico. E consideracoes éticas
“relativas” que devem servir como parametros
a andlise econdmica no setor, a qual procura
maximizar anos de vida/anos de vida titil. Por
exemplo, na questdao do custo da atencado ao
idoso dependente ou ao paciente em fase ter-
minal, fica claro que um certo minimo de aten-
¢do deve ser garantido (é socialmente manda-
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tério) em bases éticas. Também, hd a questao
ética da “regra de salvamento” (rule of rescue),
que determina dar atencado imediata aqueles
que estdao em perigo de vida. O que nao fica to-
talmente respondido, em alguns desses casos,
é quanto de atencdo deve estar disponivel, a
qual preco, tendo em vista qual probabilidade
de beneficio, o que, entdo, pode colocar em dis-
puta o critério da ética, que também tem sido
visto sob o prisma da eqiiidade (de gravidade da
condicdo de satde), com o critério da eficiéncia
(maximizacdo de satide). A questdo da ética ou
do potencial de eqiiidade/potencial distributi-
vista das metodologias utilizadas pelas ATSs é
bastante dificil, mas a cultura da investigacao
dos valores ou das preferéncias da sociedade
relativas a condi¢oes/estados de sauide, inclusi-
ve quanto a casos controversos de perigo de vi-
da, vis-a-vis o exame atento dos custos incorri-
dos, e a difusdo e o debate dessas informacoes
pela sociedade poderdo ajudar a respondé-la.

Problemas prdticos relativos a difusdo de
tecnologias e a avaliacdo de seu potencial de
eqiliidade tém sido comumente encaminhados
como uma questao de eqiiidade de acesso. Em-
bora a igualdade de acesso/utilizacdo de tec-
nologias/procedimentos possa ser propiciada
resolvendo barreiras em termos de dinheiro e
tempo perdidos para receber atengao, isso nao
resolve o problema da desigual e baixa efetivi-
dade do cuidado recebido. Ou seja, o suposto
de que a igualdade de acesso pode aliviar desi-
gualdades de satide pode nao ser vdlido em nos-
sa realidade, principalmente, se o cuidado nao
for efetivo ou for muito pouco efetivo. E, de
acordo com nossas experiéncias, nao é impro-
vével que onde a oferta de servigos é muito in-
satisfatdria, a efetividade das tecnologias/pro-
gramas também o seja.

Se a légica prevalente nao for a légica “con-
tédbil” mas a da satide 34, a avaliacdo economi-
ca das tecnologias, a comecar pela avaliacdo da
eficacia/efetividade, é consistente com, e pode
ajudar a incorporar, preocupagdes com a eqii-
dade de saide: a desigualdade de satide ou as
necessidades de satde precisariam ser expres-
sas primeiramente em termos de necessidades
de servicos de satde potencialmente eficazes e
localmente efetivos e custo-efetivos 35; os indi-
cadores de avaliacdo também deveriam ser cons-
truidos com a légica da maximizacgao da satde.
Em casos de baixa densidade demogréfica, o
elemento de eficiéncia (custo-utilidade do
ponto de vista do conjunto da sociedade) a ser
negociado (custos adicionais) com o critério de
eqiliidade seria a produtividade dos recursos.

Para proceder a selecdo de tecnologias para
as quais a realizacdo de ATSs é considerada
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prioritdria e para propiciar a utilizacdo de ATSs,
a existéncia de um mecanismo/critérios claros
de selecdo de prioridades é importante 36. Ou-
tra questao prdtica para a implementacgao da
ATS é a adequacao, a articulacdo, do(s) mo-
mento(s) de sua execucao e finalizacao e ainda
de sua reelaboracdo, a medida que novas infor-
macdes tornam-se disponiveis com o0 momen-
to da(s) tomadaf(s) de decisdo 37. As avaliacoes
tecnolégicas preliminares devem ser feitas bem
ao inicio do ciclo de vida das tecnologias, en-
quanto sao tecnologias emergentes ou mesmo
futuras, antes do pedido de registro, e devem
ser complementadas antes da decisao sobre o
financiamento e bem antes que estejam em
pleno uso, dado as dificuldades em desfazer in-
vestimentos e retificar aprendizados e rotinas.

Outra dificuldade importante para a elabo-
racdo de ATSs no ritmo necessdrio é a escassez
de profissionais capacitados. As avaliacoes tec-
nolégicas demandam freqiientemente treina-
mento especial e trabalho em equipe de espe-
cialistas em diversas areas, como medicina,
epidemiologia, engenharia biomédica, econo-
mia, estatistica e informaética, além de especia-
listas na drea de ATS propriamente dita. Além
de terem geralmente aplicacdes bastante espe-
cificas, as tecnologias médicas tém sofrido ob-
solescéncia rdpida, exigindo atualizacdes fre-
qiientes. Dado esse conjunto de exigéncias, ndo
é incomum que as ATSs sejam realizadas por
equipes transnacionais e que ocorra colabora-
¢ao entre as agéncias nacionais e regionais pa-
ra a sua elaboracdo e atualizacao 38.

Outra questdo para a implementacdo da
ATS € a dificuldade dos tomadores de decisao,
e também dos clinicos, em ter acesso e mesmo
em entender a linguagem utilizada pelos pes-
quisadores em ATS 36,37,39,40,41, Dai, a impor-
tancia da elaboracao e difusao de sumadrios exe-
cutivos para as diferentes audiéncias da ATS:
tomadores de decisdo, clinicos, pacientes/po-
pulacdo e midia. Desentendimentos também
surgem devido a diferencas de objetivos entre
pesquisadores e tomadores de decisao e a difi-
culdade de ambos em assumir recomendacdes
pouco populares para os profissionais de sau-
de e para a populacdo 37. Nem sempre as ATSs
fornecem solucdes préticas e inequivocas que
interessam ao tomador de decisdo. Por outro
lado, os clinicos reagem a movimentos relacio-
nados ao modo como sdo remunerados, tém
aversdo ao risco e prezam a tradicional auto-
nomia clinica, rejeitando orientacdes vindas de
fora 42. O processo de implementacdo de ATSs
deve levar em conta nao s6 a inclusdo dos cli-
nicos no processo de elaboracao de diretrizes
clinicas, é claro, mas também os possiveis in-
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centivos no sentido de aumentar a sua ade-
réncia.

Os tomadores de decisao teriam ainda difi-
culdades em utilizar ATSs ou em aplicé-las, tor-
né-las relevantes para a sua prépria situacao,
porque elas deixam de levar em conta fatores
contextuais importantes, os quais o tomador
de decisdo tem dificuldade em processar em
conjunto com os resultados de uma ATS. Um
exemplo importante de fator ndo incorporado
a avaliacao econ6mica sdo os custos transacio-
nais, associados a decisdo de fazer mudancas,
ou seja, os custos de transi¢do, como os de trei-
namento, de mudancas de local, e os custos de
abandono de uma tecnologia/programa, como
os de treinamento, afora os custos politicos 16.
Outras barreiras comuns sdo a falta de recursos
e de flexibilidade orcamentadria.

Dificuldades especialmente associadas

a paises como o Brasil

Outras dificuldades para a elaboracéao, utiliza-
¢do e implementacdo de ATSs sdo mais relacio-
nadas a paises em desenvolvimento como o
Brasil. Uma das questdes importantes diz res-
peito a limitada validade de transferéncia para
o sistema de satide brasileiro dos resultados de
uma ATS feita no exterior, que varia conforme
as caracteristicas da tecnologia/condicao de
saude.

Os ensaios clinicos freqiientemente focali-
zam populacdes cujas caracteristicas genéti-
cas, demogréficas e culturais diferem daquelas
da maioria da populacao brasileira, o que é im-
portante para avaliar a validade, em nossas
realidades, de estimativas obtidas em uma ATS
feita no exterior. Tais diferencas podem modi-
ficar, de forma significativa, pardmetros impor-
tantes como a acurdcia, a eficdcia e a utilida-
de/preferéncia e, dai, a adesao e a efetividade.
Diferencas na estrutura de niveis sociopoliti-
cos e econdmicos ou nas caracteristicas do sis-
tema de satide implicam em diferencas de aces-
so, de adesdo, de continuidade do cuidado e de
suporte social (por exemplo, para familias de
pacientes cronicos dependentes), entre outras.
Essas diferencas também podem modificar
substantivamente as estimativas de efetivida-
de/utilidade e ainda o impacto das tecnologias/
programas em nosso pais.

Outro problema comum para a transferén-
cia dos resultados de uma ATS, além de even-
tuais diferencas de geracdo da tecnologia ana-
lisada, é que o conjunto tecnolégico que cor-
responde, fora do pafs, as co-intervencdes da
intervencdo estudada nem sempre correspon-
de aquele encontrado nos ambientes tecnol6-



gicos brasileiros/regionais, o que limita a perti-
néncia ou generalizacdo de achados oriundos
de paises desenvolvidos. Outras dificuldades
relativas ao nosso ambiente sao as falhas fre-
qlientes no processo de cuidado/manejo de
tecnologias, associadas a falhas de planejamen-
to e de geréncia, determinando uma baixa efe-
tividade das tecnologias em geral e ajudando
também a modificar relacdes de custo-efetivi-
dade e de custo-utilidade encontradas em ou-
tros paises. Esse efeito parece ser mais nitido e
deveria ser cuidadosamente considerado nos
casos de tecnologias relativas a intervenc¢des
complexas e de emergéncia.

Também os custos sdo diferentes em nosso
pais. Além das questdes jd apontadas que afe-
tam custos e das diferencas na remuneracio
dos profissionais de satide, hd também as ques-
toes da produtividade dos recursos do SUS e de
particularidades na légica utilizada para o es-
tabelecimento do preco de procedimentos e da
remunerac¢do em geral no SUS, gerando subsi-
dios cruzados. Assim, nao s6 a validade de tran-
feréncia de dados estrangeiros de custos com-
parativos é problemadtica; a estimativa de cus-
tos comparativos utilizando dados do sistema
SUS também o é.

Para encaminhar o problema da “adapta-
¢do” ou reelaboragdo de ATSs serd necessdrio,
ante estudos do tipo revisdo sistemadtica, andli-
se de decisdo e andlise custo-efetividade ou
mesmo de ATSs elaborados no exterior, segun-
do protocolos adequados, avaliar a oportuni-
dade, considerando as possibilidades de dis-
tor¢cdes ou problemas de transferéncia acima
apontados, de uma maior ou menor reelabora-
cdo das evidéncias. Essa reelaboracao devera
ser feita a luz dos dados e estimativas disponi-
veis ou passiveis de obtencdo no curto prazo, no
sentido de produzir uma estimativa abrasileira-
da/regionalizada, com as andlises de sensibili-
dade julgadas pertinentes, sempre que possivel.

Nesse sentido, urge atualizar, aperfeicoar e
disponibilizar dados nacionais e regionais rela-
tivos a: (a) incidéncia/prevaléncia, fatores de
risco e progndésticos de condigdes clinicas as-
sociadas a grandes danos a satide da popula-
¢ao; (b) uso e resultados do uso de tecnologias/
procedimentos, incluindo uma maior especifi-
cacao das tecnologias utilizadas e dos dados so-
bre resultados de curto e longo prazo dos pa-
cientes 43,44; (c) utilidade ou preferéncia por con-
dicoes/estados de satide; (d) custos, que levem
em conta as limitacdes referidas em (b), os re-
lativos a atencdo primdria e reabilitativa e a
doengas cronicas (custos “longitudinais”).

Urge também a capacitacao de recursos hu-
manos para esse tipo de atividade em nosso
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pais. Todavia, atualmente, poucos profissionais
de satide nos centros de formacao, em nosso
pais, estao capacitados a formar ou a colaborar
de forma satisfatéria em avaliacdes tecnolégi-
cas. Essa limitacdo compromete néo s6 o pro-
cesso de elaborac¢do de ATSs, mas também o de
elaboracdo de diretrizes clinicas e ainda o de
avaliacdo da qualidade dos servicos. Por outro
lado, nos niveis decisérios, quase inexistem
profissionais capacitados a avaliar a qualidade
e a utilizar, de forma adequada, as ATSs ou mes-
mo as revisdes sistemadticas disponiveis ou a
antecipar/identificar a necessidade e os recur-
sos necessdrios a elaboracao e utilizacao ade-
quadas de ATSs. Para reverter essa situacao, su-
poe-se o investimento, por parte do governo,
na elaboracao e implementacado de ATSs-piloto
para problemas importantes para o pais/re-
gides, na forma colaborativa, inclusive com pes-
quisadores/centros/agéncias selecionadas de
outros paises, e com grande énfase na forma-
¢do de recursos humanos 45.

Outra dificuldade é que a prépria incipién-
cia da ATS no pais ainda ndo nos permitiu esti-
mar em que faixa, por exemplo, de custo por
ano de vida acrescido, se situam procedimen-
tos/tecnologias atualmente suportaveis pelo
sistema. Todavia, é possivel ter uma idéia preli-
minar dessa faixa levando em conta as faixas
utilizadas por outros paises e fazendo as corre-
¢bes mais 6bvias, ou mesmo estimando gros-
seiramente as razdes de custo-efetividade/uti-
lidade em nossa realidade para certas tecnolo-
gias e programas atualmente financiados pelo
SUS. Por outro lado, os estudos de custo-efeti-
vidade dispensam esse tipo de parametro quan-
do jd houver a decisao de intervir sobre uma
doenca/condicao e a questao for qual a tecno-
logia/conjunto tecnoldégico (incluindo a inter-
vencao tradicional) a ser utilizada.

No caso de tecnologias mais complexas, é
necessdrio o investimento em centros de exce-
léncia, especialmente em hospitais universita-
rios, que devem ser designados para avaliar os
efeitos e custos (uso de recursos) comparativos
de tecnologias especificas em nosso pais, no
sentido de complementar ATSs preliminares e
orientar/liderar um eventual processo de in-
corporacao tecnolégica (incluindo a capacita-
¢do de profissionais de satde); os protocolos
gerais e os correspondentes a cada designacao
precisariam ser adequadamente elaborados.

Além da (re)elaboracdo e “adaptacdo” de
ATSs para os niveis nacional e regional, é im-
portante também que diretrizes clinicas e es-
tratégias de implementacao sejam desenhadas
ou adaptadas, quando necessdrio, para os ni-
veis nacional e regional, que precisariam estar
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capacitados para esse processo, o qual, por sua
vez, facilitaria a revisao de instrumentos im-
portantes como a programacao pactuada inte-
grada.

Resumo

A cobertura de tecnologias/procedimentos, assim co-
mo os processos de elaboragao de diretrizes clinicas,
planejamento, geréncia e avaliagdo de servigos e pro-
gramas por parte dos governos dos paises desenvolvi-
dos cada vez mais dependem de avaliagbes tecnologi-
cas formais. O objetivo deste trabalho foi apontar difi-
culdades de cardter metodologico e operacional e ca-
minhos relevantes ao sucesso de atividades de avalia-
¢do tecnoldgica, particularmente, no Brasil. Foram re-
visadas as limitagoes atuais para a elaboragdo de revi-
soes sistemdticas e avaliagbes econémicas, incluindo a
questdo da eqiiidade e as tentativas de avangos nesse
campo, propiciadas por critérios de difusao em paises
desenvolvidos. As dificuldades operacionais para a
elaboragao e utilizagdo de avaliagoes tecnoldgicas de-
pendem, em nosso pais, da adequagao e disponibiliza-
¢do de dados e da formacgao de pesquisadores e toma-
dores de decisdo nesse campo. Além das barreiras poli-
ticas, a implementagdo de resultados das avaliagoes
tecnoldgicas é dificultada, principalmente, por limita-
¢coes metodoldgicas e validade de transferéncia de seus
resultados para diferentes contextos, falhas de comu-
nicagao de vdrias naturezas e fatores do contexto da
tomada de decisdo externos a avaliagdo tecnologica,
como disponibilidade de recursos, flexibilidade or¢a-
mentdria e custos transacionais.

Servigos de Satide; Avaliagdo da Tecnologia Biomédi-
ca; Andlise Custo-Beneficio
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