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Abstract

Health services epidemiological research gener-
ally involves testing the efficacy of new pro-
grams or strategies and the evaluation of health
services quality. Repeating the evidence-based
medicine model that has flourished in the clini-
cal field, evaluations of public health programs’
effectiveness has preferentially proposed and
employed randomized studies as a way of guar-
anteeing a scientific standard of credibility in
the results. A new trend among researchers of
epidemiology applied to health services has
challenged this premise and proposes that ran-
domized studies be adapted to encompass the
broad causal chain linking the implementation
of programs to a given impact indicator. Others
designs are proposed at different levels of causal
inference, but sufficiently rigorous for their re-
sults to be reliable.
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A qualidade da atencao a satide oferecida as
populacgdes é uma questdo de natureza ética.
Nao é ético oferecer cuidados cujo impacto
nao tenha sido cientificamente comprovado,
ou cuja qualidade seja inferior aos padrdes re-
comendados. Nesse sentido, abrem-se, nos
servicos de satde, duas dreas de pesquisa com
naturezas complementares: investigagoes que
visam testar a eficdcia de novos procedimen-
tos ou estratégias de cuidado e investigacoes
voltadas para avaliar o resultado dessas inter-
vencgoes sobre a satide dos usudrios e da po-
pulacdo como um todo. Elementos fundamen-
tais da pesquisa em servigos incluem avalia-
¢oes da oferta de cuidados, expressa em ter-
mos de quantidade e qualidade de recursos de
estrutura, humanos e tecnolégicos; avalia-se
também a utilizacdo e a cobertura da oferta,
além do impacto desta sobre a satide das po-
pulacoes.

Em termos de pesquisa clinica, o movimen-
to da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) 1
popularizou o emprego de ensaios clinicos ran-
domizados para testar a eficdcia de novas in-
tervencoes, como drogas, vacinas ou procedi-
mentos cirurgicos. Tipicamente, os resultados
de vérios ensaios randomizados sdo sumarizados
estatisticamente através de meta-andlises (The
Cochrane Collaboration: http://www.cochrane.
org). Sem duvida, a MBE estd contribuindo sub-
stancialmente para melhorar a qualidade do
atendimento clinico individual.

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 20 Sup 2:5337-S341, 2004



S338

Santos IS, Victora CG

No entanto, esse modelo importado da pes-
quisa clinica vem cedendo lugar, dentro da sa-
ude ptblica, a outras concepcdes que se apoi-
am, essencialmente, nas longas cadeias causais
que caracterizam os fené6menos coletivos. Na
pesquisa clinica, a exposicdo a uma droga atua
especifica e diretamente sobre a presenca de
um sintoma ou de um desfecho biolégico defi-
nido, sendo curta a cadeia causal entre a expo-
sicdo e o desfecho. Por outro lado, na satide pu-
blica, o efeito de um programa somente serd
verificdvel na presenca de uma série de outros
eventos decorrentes da interven¢ao, mas mo-
dificaveis por fen6menos externos a ela (carac-
teristicas da populacdo, do sistema de satide
ou do ambiente). As cadeias causais em estudo,
portanto, sdo bem mais longas e complexas.
Para que o efeito de um programa de suple-
mentagdo alimentar destinado a criangas des-
nutridas possa ser verificado, por exemplo, é
necessdrio que o suplemento forneca os macro
e micronutrientes necessdrios na quantidade
adequada. Isoladamente, porém, essa caracte-
ristica do programa nédo serd suficiente para
causar um impacto, sendo necessdrio demons-
trar que a crianga-alvo foi atingida, com a regu-
laridade necessdria, e que a mae aderiu a utili-
zacgao do suplemento na forma recomendada.
Logo, o efeito observavel sobre o crescimento
nao poderd ser atribuido somente a oferta do
suplemento.

H4 uma corrente crescente entre intelectu-
ais na drea da epidemiologia de servicos que
questiona desde a factibilidade até a necessi-
dade da utilizacdo de estudos randomizados,
quando o objetivo € testar o impacto, em larga
escala, de programas de satide. O entendimen-
to de que os estudos randomizados nao devam
ser considerados como suficientes ou exclusi-
vos para se estabelecer o impacto de progra-
mas de satde traz uma nova perspectiva a pes-
quisa na drea de servigos. Nem sempre € possi-
vel, nessa drea, conduzirem-se estudos rando-
mizados. As limitacdes ndo se restringem ape-
nas a questoes €éticas de se randomizarem indi-
viduos ou grupos de individuos e privd-los de
um potencial beneficio ou submeté-los a prati-
cas “placebo”, mas também ao fato de, na con-
cepcao de Black 2, esse desenho de estudo nem
sempre ser possivel, necessdrio, apropriado ou
adequado.

Os estudos randomizados poderdo ser im-
possiveis de conduzir em situa¢gdes em que a
cadeia causal ligando a intervencao ao indica-
dor de impacto seja longa e complexa. Nesse
caso, a modificacdo de efeito por parte de vari-
as caracteristicas externas a intervencao € alta-
mente provavel, tornando-se proibitivo o tama-
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nho de amostra necessdrio para dar conta de
todos esses aspectos. Um coroldrio dessa ob-
servacao € que o uso de técnicas de meta-anali-
se —usualmente apropriadas para resumir re-
sultados de estudos clinicos — pode ser pouco
recomenddvel para a avaliacdo de programas
complexos. Nesses ultimos, o efeito de fatores
contextuais locais é tdo importante, que a pre-
missa de homogeneidade de resultados entre
diferentes estudos deixa de ser vdlida.

Os estudos randomizados poderdo ainda
ser desnecessdrios. H4 iniimeros exemplos na
drea clinica de tratamentos cujo impacto sobre
a doenga foi tdo dramaético, que dispensaram a
necessidade de estudos controlados para que
sua eficdcia fosse demonstrada. Foi o caso da
penicilina no tratamento das pneumonias, do
digital no tratamento da insuficiéncia cardiaca
e da insulina no tratamento do diabetes insuli-
no-dependente. Na saiide publica, a reducgao
do nimero de 6bitos de motociclistas envolvi-
dos em acidentes de transito, ap6s a introdu-
¢do da lei que obrigou o uso de capacetes entre
usudrios de motocicletas, é um exemplo que
dispensa a realizacao de estudos randomiza-
dos para que seu impacto seja aceito. O pro-
prio John Snow, ao remover a bomba da fonte
de dgua contaminada em Broad Street, realizou
um estudo do tipo antes-e-depois, sem grupo-
controle, cujo efeito foi tdo marcante, que o
transformaram no fundador da epidemiologia.

Nem sempre é apropriado conduzirem-se
estudos randomizados. Os estudos de fase IV de
medicamentos sdo um exemplo. Pode ser tdo
baixa a incidéncia de efeitos colaterais de dro-
gas cuja eficdcia foi testada em grandes ensai-
os randomizados, que a monitorizagao de tais
efeitos depende de estudos observacionais em
larga escala.

As limitacdes de validade interna e externa
dos ensaios randomizados acentuam-se quan-
do o objeto de estudo situa-se no campo da sa-
ude ptublica, podendo tornd-los inadequados.
Abordamos os problemas de validade interna
em outra publicacao 3, mas a principal limita-
¢do diz respeito a validade externa. Estudos
randomizados sdo normalmente conduzidos
sob condicdes ideais, em que tanto os prove-
dores de servico, quanto os recipientes da in-
tervencdo, recebem uma série de medidas de
apoio para que sua aderéncia ao programa seja
maximizada. Por exemplo, os provedores sdo
intensamente treinados, de acordo com proto-
colos padronizados; o suprimento de insumos
é plenamente adequado e as condic¢des de tra-
balho sdo ideais. J4 os recipientes sdo freqiien-
temente contemplados com programas educa-
cionais e com medidas de apoio, como forneci-



mento gratuito de medicagdes e exames com-
plementares, auxilio financeiro direto ou indi-
reto (por exemplo, auxilio para deslocamento
até o servico de saide ou visitas domiciliares),
a fim de maximizar sua adesdao. Como a dose
de intervencao assim recebida pelos usudrios é
bastante superior a recebida sob condicoes de
rotina, os estudos randomizados testam nor-
malmente a eficdcia e ndo a real efetividade do
programa. Mesmo estudos randomizados deli-
neados para testar efetividade ndo conseguem
alcancar plenamente seus objetivos, pois a me-
ra presenca de uma equipe de coleta de dados
e o conhecimento por parte dos provedores de
que estdo sendo avaliados dentro de um estu-
do contribuem para o efeito Hawthorne 4, em
que os resultados obtidos sdo normalmente
superiores aos observados na vida real.

Pelos motivos expostos acima, os estudos
randomizados nem sempre poderdao avaliar
programa de saude publica, necessitando ser
complementados ou substituidos por outros
delineamentos.

Uma das principais contribuicdes tedricas
recentes no campo da epidemiologia aplicada
aos servicos de satide foi dada por Habicht et
al. 5, em seu artigo Evaluation Designs for Ade-
quacy, Plausibility and Probability of Public He-
alth Programme Performance and Impact, no
qual sdo definidos dois eixos que norteiam a
avaliacdo de programas de satde e nutricao. O
primeiro eixo refere-se ao tipo de indicador a
ser utilizado, o que depende, essencialmente,
do que estd sendo medido: se o processo, o re-
sultado ou ambos os aspectos do programa. In-
dicadores de oferta, utilizacado e cobertura ana-
lisam o processo; indicadores de impacto, o re-
sultado. Na avaliagdo de um programa de pré-
natal, por exemplo, a oferta poderd ser medida
através de indicadores que avaliem os equipa-
mentos, a drea fisica, os recursos humanos e o
cumprimento das normas do programa duran-
te as consultas. O nimero de consultas pré-na-
tais e a idade gestacional de inicio do acompa-
nhamento pré-natal serdo indicadores de utili-
zacdo. A cobertura do programa serd medida
da maneira convencional — proporc¢ao de ges-
tantes da drea de abrangéncia do programa sen-
do atendidas por este. O impacto poderd ser
medido utilizando-se vérios indicadores, como
tipo de parto, peso ao nascer e duracao da ama-
mentacao.

A decisao sobre que indicadores devem ser
medidos dependerd de quem utilizard os resul-
tados e das decisdes a serem tomadas em de-
corréncia da avaliacdo. Assim, na avaliacdo de
um programa de suplementac¢do alimentar na
infancia, por exemplo, a chefia de um posto de
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saude precisard saber apenas se o estoque dis-
ponivel do suplemento serd suficiente para
atender a demanda da comunidade (indicado-
res de oferta). Para a Secretaria Municipal de
Saude, poderd ser importante saber se a maio-
ria das criancas do municipio recebe o suple-
mento regularmente (indicadores de utiliza-
¢d0). Para a Secretaria Estadual de Satide, o mais
importante poderd ser identificar as caracteris-
ticas do programa nos municipios que logram
maiores coberturas (indicador de cobertura).
E, finalmente, ao Ministério da Satide interessa
se 0 investimento estd reduzindo a mortalida-
de entre os menores de cinco anos de idade
(indicadores de impacto).

O segundo eixo refere-se ao tipo de inferén-
cia necessdria para se afirmar que os resulta-
dos observados, tanto de processo quanto de
impacto, foram efetivamente decorrentes da
exposicdo a intervenc¢do. Habicht et al. 5 identi-
ficam avaliacdes em trés niveis de inferéncia
causal: adequacao, plausibilidade e probabili-
dade. Avaliacdes de adequacao investigam se
0s objetivos do programa foram alcanc¢ados.
Avaliacoes de plausibilidade, se os objetivos fo-
ram alcancgados devido ao programa. E avalia-
¢oes de probabilidade estimam, como o pré-
prio nome indica, qual a probabilidade estatis-
tica de que o programa tenha realmente efeito.

Avaliacoes de adequacdo sdo mais simples
e devem ser feitas sempre antes de estudos
mais complexos e, conseqlientemente, dispen-
diosos. Avaliam se os objetivos foram alcanca-
dos antes de atribui-los ao programa. Se uma
intervencao é sabidamente eficaz, entdo uma
avaliacdo de adequacdo da cobertura poderd
ser suficiente.

Avaliacoes de plausibilidade analisam se o
efeito observado deveu-se ao programa ou a
fatores externos, exigindo, portanto, algum ti-
po de grupo-controle (interno, histérico ou ex-
terno), sem utilizar, no entanto, randomizag3o.
Grande parte dos estudos brasileiros na drea de
avaliacdo de servigos apresenta esse tipo de de-
lineamento. Em um estudo para avaliar o im-
pacto do Programa do Leite em Alagoas 6, por
exemplo, uma avaliacdo de plausibilidade com-
parou criancas desnutridas que recebiam o su-
plemento, as quais residiam em dez munici-
pios com alta cobertura do programa, com cri-
ancas desnutridas nao atingidas pelo progra-
ma, residentes em outros dez municipios com
baixa cobertura. Nesse tipo de avaliacdo, inde-
pendente do tipo de grupo-controle, diferen-
¢as externas ao programa precisam ser descar-
tadas. A renda familiar e escolaridade do pai,
por exemplo, eram menores entre as criancas
atendidas pelo programa. Essa é uma caracte-
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ristica positiva do ponto de vista de adequacao
do foco do programa. Contudo, se essas varia-
veis se mostrarem associadas ao desfecho, pre-
cisariam ser controladas na andlise, para que o
impacto real do programa pudesse ser estimado.

Avaliacoes de probabilidade, importantes
na fase de desenvolvimento de novas interven-
¢coes, requerem alocacdo aleatéria das unida-
des de estudo para que estas recebam ou nao o
programa. A eficdcia do aconselhamento nutri-
cional para criancas de 0 a 18 meses, por exem-
plo, foi testada em uma avaliacdo de probabili-
dade 7. Quatorze postos de satide foram esco-
lhidos aleatoriamente e seus médicos, treina-
dos em aconselhamento nutricional (grupo in-
tervencao); os médicos dos outros 14 postos de
satide do municipio constituiram o grupo-con-
trole. Acompanharam-se as criancas atendidas
pelos médicos de ambos os grupos e avaliou-se
o impacto do treinamento. Como mencionado
anteriormente, na drea da satde publica, as ava-
liacdes de probabilidade nao dispensam andli-
ses de adequacao e plausibilidade. No estudo
citado, foi necessdrio demonstrar que o maior
conhecimento, habilidade e desempenho dos
meédicos treinados conduziu a um niimero su-
ficiente de maes recebendo o aconselhamento
nutricional, as quais modificaram seu compor-
tamento em relagdo a alimentacao infantil, o
que resultou em melhora da dieta e conseqiien-
te melhora no estado nutricional da crianca.

Uma vez demonstrada a eficdcia da inter-
vencgdo, no entanto, as avaliacdes subseqiientes
do programa podem usar desenhos de plausi-
bilidade e adequacao. Por exemplo, se a efica-
cia de uma vacina foi adequadamente compro-
vada em estudos de probabilidade, € suficiente
documentar apenas as tendéncias temporais
na cobertura e na incidéncia da doenga em
questdo. O controle do sarampo no Brasil € um
exemplo claro de uma avaliacdo de adequacgao
que ndo deixa didvidas sobre o impacto da va-
cina (http://www.datasus.gov.br).

Além disso, muitas decisdes acertadas po-
dem ser tomadas com base em andlises de ade-
quacdo e de plausibilidade. Avaliacdes mais

Cad. Satde Pblica, Rio de Janeiro, 20 Sup 2:5337-S341, 2004

complexas, por exemplo sobre impacto de um
programa, somente devem ser feitas se estudos
mais simples tiverem mostrado que o programa
estd sendo adequadamente ofertado e que a
cobertura populacional necessdria foi atingida.

Que delineamentos utilizar na avaliacado de
programas ou servicos de satide? Os delinea-
mentos ideais dependem da natureza dos pro-
gramas e da precisdo das estimativas a serem
obtidas. Avaliacdes de adequacao podem ser
realizadas através de estudos transversais (por
exemplo, para avaliar cobertura ou qualidade
de servicos) ou longitudinais (por exemplo, pa-
ra avaliar tendéncias nos indicadores de im-
pacto). Avaliacoes de plausibilidade poderao
ser feitas através de delineamentos transver-
sais ou longitudinais controlados; nas avalia-
¢Oes de impacto, o delineamento caso-contro-
le poderd ser também empregado. Avaliacdes
de probabilidade s6 admitem estudos longitu-
dinais controlados, para andlise tanto de pro-
cesso, quanto de impacto.

Em resumo, os estudos randomizados se-
guem sendo importantes na determinacao da
eficdcia de novas intervencgdes. O que se advo-
ga, de novo, é que seus resultados precisam ser
complementados, na drea da satide publica,
por estudos observacionais que testem a efeti-
vidade das intervenc¢des sob condicdes de roti-
na. Os resultados de estudos ndo randomiza-
dos precisam ser alvo de tanta atencdo quanto
a que tem sido dedicada, nos dltimos anos, aos
estudos randomizados. Uma iniciativa recente
ird contribuir para esse fim. Assim como os es-
tudos randomizados devem ser redigidos de
acordo com uma série de normas editoriais —
estabelecidas pelo CONSORT, ou Consolidated
Standards of Reporting Trials (http://www.con-
sort-statement.org) —, os estudos do tipo plausi-
bilidade agora também dispdem de uma série
de normas similares — a declaragdo TREND 3.
Espera-se que essa iniciativa contribua para que
melhore a qualidade da divulgacdo de estudos
ndo randomizados e para que seus resultados
fornecam subsidios para politicas de satiide ba-
seadas em evidéncias.



Resumo

A pesquisa epidemiologica na drea de servigos de sati-
de envolve geralmente a experimentacao da eficdcia
de novos programas ou estratégias e a avaliac¢do da
qualidade dos servigos de satide. Repetindo o modelo
da medicina baseada em evidéncia, que floresceu na
drea clinica, as avaliacoes de efetividade de programas
de satide ptiblica tém proposto e empregado, preferen-
temente, estudos randomizados, como forma de ga-
rantir um padrdao cientifico de credibilidade nos resul-
tados. Uma nova tendéncia entre os intelectuais da
epidemiologia aplicada aos servigos de satide questio-
na essa premissa e propde que os estudos randomiza-
dos sejam adaptados, para compreender a ampla ca-
deia causal que vincula a implementagdo de um pro-
grama a um determinado indicador de impacto. Ou-
tros desenhos, em niveis diferentes de inferéncia cau-
sal, mas suficientemente rigorosos para que seus resul-
tados sejam confidveis, sdo também propostos.
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