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RESUMO  Objetivo. Propor uma ferramenta para andlise critica de estudos de avaliagdo econdmica a

Palavras-chave

partir da sintese de roteiros existentes na literatura.

Métodos. Foram realizadas buscas em: MEDLINE, Embase, Centre for Reviews and
Dissemination e International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Re-
search. Dois pesquisadores selecionaram independentemente os estudos e extrairam os dados
de interesse. Quantificou-se o niimero de perquntas que os roteiros continham sobre os se-
guintes dominios: delineamento do estudo; mensuragdo dos custos e dos desfechos em satide;
andlise e interpretagdo dos resultados; e informagdes gerais. Apds elaboragdo da matriz con-
tendo os itens de cada dominio por estudo, os autores construiram um instrumento para
andlise critica.

Resultados. Foram localizados 406 artigos ndo duplicados, dos quais 19 foram incluidos. No
total, foram identificadas 566 perguntas nos roteiros desses estudos. Dessas, 109 (19%) trata-
vam de desfechos em saiide, 93 (16%) de quantificacdo dos custos, 73 (13%) de modelagem,
54 (10%) de generalizagdo dos resultados e 52 (9%) de incertezas. O roteiro de andlise critica
resultante contém 32 perguntas organizadas em quatro dominios: delineamento do estudo,
mensuragio dos custos e dos desfechos em saiide, andlise e interpretacdo dos resultados e
informagoes gerais.

Conclusdes. O instrumento de andlise critica proposto pode auxiliar na uniformizagdo do
julgamento da qualidade da evidéncia de todos os tipos de avaliagdo econémica.

Economia da satide; satide publica; avaliagdo da tecnologia biomédica; avaliagdo da
pesquisa em satide.

A avaliagdo econdOmica de tecnolo-
gias em saude surgiu na década de
1960 e, desde entdo, tem-se observado
substancial desenvolvimento meto-
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¢ao, custo-beneficio, custo-efetividade e
custo-utilidade (tabela 1).

dolégico nessa drea do conhecimento,
bem como no numero de publicagoes

usando esseinstrumental (1,2). O objetivo
das avaliagbes econdmicas em saude é
sistematizar e comparar as evidéncias
disponiveis de tecnologias alternativas
em relagdo aos seus desfechos em satide
e aos custos para subsidiar a tomada
de decisdo quanto ao uso eficiente dos
recursos disponiveis (3-5). Existem qua-
tro tipos de avaliagdes econdmicas con-
sagradas na literatura: custo-minimiza-

Entretanto, para que esses estudos
realmente contribuam para a tomada de
decisdo, é necessario que a evidéncia ge-
rada seja de boa qualidade, ou seja, que
os varios procedimentos metodolégicos
inerentes as avaliagdes econdmicas sejam
cumpridos de forma adequada, criteriosa
e transparente (6). Assim, dado o grande
nimero de etapas de uma avaliagdo
econdmica (7), tém surgido na literatura
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TABELA 1.Tipos e caracteristicas das principais técnicas de avaliagdo econdmica em salde

Tipo de analise econdmica Custos Desfechos em salde Férmula® Vantagens Desvantagens
- . . Pouca aplicabilidade, visto que
L - KA Praticidade, pois necessita apenas x ) ~
Custo-minimizagéo Monetérios S&o idénticos Cx-Cy sdo raras as intervencdes com
mensurar custos SRS
desfechos em saude idénticos
" » » . Permite comparagao de x Dificil tarefa de valorar
Custo-beneficio Monetarios Monetarios Cx-Cy varios estudos, pois tOdOS Sao monetariamente os desfechos em
mensurados ha mesma unidade A
Bx - By salde
de valor
Anos de vida ganhos; . A comparagao dos estudos
- - ) ; ) Utiliza desfechos concretos da fica restrita a desfechos
Custo-efetividade Monetarios dias de incapacidade Cx - Cy e c . o
: R, el A prética clinica unidimensionais e comuns aos
evitados
Ex - Ey estudos
Cx-C Integra ganhos na redugdo de Eventuais problemas de validacéo
4 morbidade (qualidade) e ganhos dos insti P " Gae
Custo-utilidade Monetérios QALY ou DALY na reducdo da mortalidade (anos 0S Instrumen OS_ Para mensuragao
QALYX - h de utilidade
QALYY ganhos)

2 Bx = beneficio de uma intervencéo “x”; By = beneficio de uma intervengdo “y”; Cx = custo de uma intervengdo “x"; Cy = custo de uma intervengéo “y"; Ex = efetividade de uma intervengéo “x”;
Ey = efetividade de uma intervengdo “y"; QALY = anos de vida ajustados pela qualidade; DALY = anos de vida ajustados pela incapacidade; QALYx = QALY de uma intervengdo “x”;

QALYy = QALY de uma intervencéo “y”.

roteiros (checklists) para guiar a analise
critica de publicagdes dessa natureza.
O intuito desta andlise critica é inferir
sobre a qualidade das evidéncias me-
diante resposta a seguinte pergunta: “O
método empregado no estudo foi ade-
quado e os resultados sdo validos para o
contexto da tomada de decisao?”.

A adocdo de roteiros para analisar
estudos de avaliagdo econdmica ou outros
tipos de estudo possui algumas vantagens
que transcendem sua fungao precipua: o
uso de tais roteiros pode produzir uma
visdo geral da qualidade da evidéncia por
meio de analises focalizadas em diversos
aspectos relevantes de um estudo. Os
pesquisadores também sdo beneficiados,
pois o roteiro pode servir de orientagdo
para o planejamento, execucido e relato
apropriado dos resultados da pesquisa,
conferindo maior transparéncia e repro-
dutibilidade da evidéncia gerada (8).
Nesse contexto, outra vantagem emerge:
aumenta-se a confianga dos consumidores
da informagao-tomadores de decisdo e
pesquisadores (6).

Embora sejam conhecidos os benefi-
cios dos roteiros, essas ferramentas néao
estdo livres de critica. Nesse sentido,
cabe ressaltar o dilema existente entre
questiondrios genéricos e especificos.
Enquanto os roteiros genéricos sao de facil
aplicagdo a varios tipos de estudos e
situacdes, perdem em detalhamento, pois
trazem perguntas amplas, sem se aterem
a especificidades necessarias para uma
analise mais criteriosa. Ja4 os roteiros
especificos, apesar do maior detalhamento
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dos procedimentos metodolégicos,
podem conter perguntas tdo especificas
que nado se aplicam a outros tipos de
delineamentos. Por exemplo, uma ques-
tdo sobre anos de vida ajustados por
qualidade (QALY, em inglés) refere-se
apenas a analise de custo-utilidade, ndo
se aplicando, portanto, aos outros tipos
de avaliagdes econdmicas.

Outra caracteristica dos roteiros dis-
poniveis na literatura é ndo pretender
esgotar todos os topicos de uma avalia-
¢do econdmica. Isso é positivo, ja que a
expectativa de esgotar os topicos seria
irreal. Além disso, dada a especifici-
dade e a complexidade metodolégica de
alguns modelos, roteiros excessivamente
especificos provavelmente ndo seriam
praticos e aplicaveis. Ademais, a ana-
lise critica por meio de roteiro apenas
sinaliza pontos fortes e fracos de um
estudo, cabendo ao avaliador ponderar
os resultados conforme o contexto de
cada investigagdo (9). Assim, é comum
encontrar estudos que ndo preencham
todos os requisitos. A ndo contemplacao
de um item pode ser consequéncia de
auséncia de informacao disponivel-mas
se ressalta a importancia de haver justifi-
cativa para cada ponto ndo contemplado
no roteiro.

Nesse contexto, o objetivo do presente
artigo é relatar os resultados de uma
revisdo sistematica dos roteiros disponi-
veis na literatura no intuito de fornecer
insumos para propor um instrumento
de analise critica para estudos de ava-
liagdo economica. Esse objetivo torna-

-se especialmente relevante no contexto
brasileiro pela publicagdo, em 2011, da
lei 12 401, a qual estabelece que as
decisdes sobre incorporagdo e exclusdo
de tecnologias em satide no SUS devem
levar em consideragdo necessariamente
as evidéncias cientificas sobre os bene-
ficios e riscos em satde, inclusive ques-
toes relacionadas a eficiéncia na alocagao
dos recursos, na qual se inserem os estu-
dos de avaliagdo econdémica (10).

MATERIAIS E METODOS

Realizou-se uma revisdo sistematica
seguida de elaboragdo de um instru-
mento para avaliacio da qualidade de
estudos de avaliacdo econOmica em
saude.

Critério de elegibilidade

Foram consideradas elegiveis publi-
cacdes sobre instrumentos (manuais,
roteiros, checklists) de analise da qualidade
de estudos de avaliacdo econdmica em
satide. Foram consideradas apenas ava-
liagdes econdmicas completas, a saber:
custo-efetividade, custo-utilidade, custo-
-beneficio e custo-minimizagdo. Nao
houve restricdo quanto ao idioma, pais,
data, ou tipo de publicagdo.

Fontes de informagio
Foram  pesquisadas as Dbases

MEDLINE, Embase e Centre for Reviews
and Dissemination (CRD), além do site da
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International Society for Pharmacoecono-
mics and Outcomes Research (ISPOR).

Estratégia de busca

A estratégia de busca utilizada para a
MEDLINE (via PubMed foi: (“economic
evaluation” [tiab] or “health economic”
[tiab] or “health economics” [tiab] or
“health technology assessment” [tiab])
or (“cost”[tiab] and (“cost” [tiab] or
“effectiveness”[tiab] or “utility” [tiab] or
“benefit” [tiab] or “minimization” [tiab]
or “consequence”[tiab])) and ((“quality
assessment” [tiab] or “critical appraisal”
[tiab]) and (“check-list” [tiab] or “tool”
[tiab] or “guideline”[tiablor “scale”
[tiab] or “grade” [tiab] or “score” [tiab]
or “list” [tiab]))

Para buscar nas demais bases de dados,
a estratégia foi adaptada. Também foram
inspecionadas as referéncias dos estudos
relevantes e de livros relevantes na éarea.

Especialistas no assunto foram consul-
tados para identificar potenciais instru-
mentos nao localizados.

Selecdo dos estudos e coleta
de dados

Dois pesquisadores (ENS, MTS) sele-
cionaram independentemente os estu-
dos a partir da leitura dos titulos e resu-
mos. Um terceiro revisor (TFG) arbitrou
os casos discordantes. Os dados foram
extraidos de maneira independente por
dois autores (ENS, TFG).

Foi elaborada uma planilha de ex-
tracdo a partir dos componentes da
avaliagdo econdmica descritos nas Di-
retrizes Metodologias para Estudos de
Avaliacdo Econ6mica do Ministério
da Saude do Brasil (7). Tais diretrizes
norteiam a elaboragdo de estudos de
avaliagdo econdmica no Brasil deman-
dados pelo Ministério da Satde, em
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especial, por meio de chamadas publi-
cas de pesquisas e pela Comissdao Na-
cional de Incorporagdo de Tecnologias
do SUS.

Quantificou-se o nimero de perguntas
que os roteiros utilizados nos estudos se-
lecionados continham sobre cada tépico
de avaliacdo econémica, a fim de aferir
a énfase adotada nos roteiros. Nos casos
em que os roteiros introduziram itens
ndo contemplados na planilha de extra-
¢do, tais pontos foram registrados para
avaliagdo quanto a relevancia.

Elaborag¢do do instrumento
de qualidade

Apbs elaboracdo da matriz contendo
os itens de cada dominio por estudo, os
autores selecionaram os mais importan-
tes para compor o instrumento de avalia-
¢do da qualidade, tendo como parametro
a validade de contetido (11). Os itens

FIGURA 1. Busca, selegdo e inclusdo de roteiros para andlise critica de estudos de avaliacao
econdmica de tecnologias em saude

156 MEDLINE
41 Embase

409 artigos recuperados:
12 CRD?
200 ISPORP

9 artigos obtidos a partir do
exame das listas referéncias

406 artigos ndo duplicados

373 artigos excluidos
(nao elegiveis)

33 artigos avaliados em
texto completo

14 excluidos
9 nao eram guias de avaliacao
critica (35-43)
3 orientagdes para elaboragao
de avaliacdes econdmicas
(44-46)
2 nao tratavam de avaliagoes
econdmicas (47, 48)

19 artigos incluidos (12-30)

a Centre for Reviews and Dissemination.
b International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research.
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TABELA 2. Quantidade de itens avaliados pelos estudos incluidos selecionados em cada dominio

Silva et al. ¢ Avaliacdo economica de tecnologias em satide

Estudo

Critérios avaliados (12) (13) (14) (15) (16) (17) (30) (18) (22) (20) (21) (19) (24) (26) (23) (25) (27) (28) (29) Total
Pergunta do estudo 0 0 2 0 1 5 2 1 0 1 2 3 0 1 0 1 1 1 1 22
Populacao-alvo 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 0 2 1 1 0 1 1 1 10
Desenho do estudo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Intervencdes 1 0 3 1 2 2 3 0 0 1 3 3 2 2 1 2 1 2 2 31
Tipos de analises econdmicas 1 0 2 0 2 1 2 1 0 0 0 1 1 0 0 1 1 0 3 16
Perspectiva do estudo 1 1 1 1 1 1 2 1 0 1 1 3 2 1 1 1 0 1 0 20
Horizonte temporal 0 0 1 0 1 2 2 1 0 1 0 3 2 1 0 0 0 1 2 17
Desfechos em saude 2 1 6 3 3 7 4 3 10 3 8 5 5 17 1 1 2 2 26 109
Quantificacéo de custos 9 1 6 3 3 7 5 1 10 3 10 6 2 9 1 1 3 5 8 93
Modelagem 0 0 2 0 7 10 9 2 3 0 0 15 1 2 0 1 1 1 19 73
Taxa de desconto 1 1 3 1 0 0 0 1 1 1 2 0 2 1 1 1 1 1 1 19
Resultados 1 1 2 2 1 0 6 1 0 2 1 0 2 1 2 1 0 3 3 29
Incertezas 1 1 4 2 1 4 3 1 3 1 3 8 2 6 1 1 3 1 6 52
Generalizacéo dos resultados 1 0 3 1 1 5 5 1 0 1 7 4 2 4 2 1 5 3 8 54
LimitagBes 1 0 0 0 1 0 2 1 0 0 0 5 0 0 0 1 0 0 1 12
Recomendacdes 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 2
Aspectos éticos 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2
Conflitos de interesse 0 0 0 0 0 0 2 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4
Numero de questdes 20 6 35 14 24 44 47 18 27 19 38 56 25 46 12 13 19 22 8l 566

deste roteiro foram agrupados em qua-
tro dominios: delineamento do estudo,
mensuragao dos custos e dos desfechos
em saude, andlise e interpretacdo dos
resultados e informagdes gerais. Foram
também elaborados textos explicativos
de como julgar cada item.

RESULTADOS

A busca na literatura localizou 406
registros nao duplicados. Apés a selecao
pareada, 33 foram analisados em texto
completo e 19 incluidos (figura 1) (12-30).

Caracteristicas dos roteiros
selecionados

O conjunto dos instrumentos analisados
mostrou-se heterogéneo, oscilando entre
instrumentos generalistas (foco principal:
adequagao dos resultados ao contexto da
tomada de decisao) (15, 20, 23, 25, 27-29)
e especificos (foco principal: adequa-
¢do da metodologia empregada no mo-
delo analitico e validade dos resultados)
(12-14, 16-19, 21, 22, 24, 26, 30).

Foram identificadas 566 perguntas
nos 19 instrumentos selecionados para
andlise (tabela 2). Os itens que mais
receberam atencdo foram: desfechos
em sadde 109 (19%), quantificacdo dos
custos 93 (16%), modelagem 73 (13%),
generalizacdo dos resultados 54 (10%)
e incertezas 52 (9%). Ao todo, esses cinco
itens corresponderam a 67% de todas as
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perguntas elaboradas explicitamente nos
roteiros. No outro extremo, os itens que
menos receberam atengdo nos roteiros
foram: desenho do estudo 1 (0,1%), re-
comendagdes 2 (0,3%), aspectos éticos 2
(0,3%) e potenciais conflitos de interesse
4 (0,7%). No caso do desenho do estudo,
conforme estabelecido nas Diretrizes (7),
houve apenas um artigo que o introdu-
ziu expressamente no roteiro (20). Nos
demais artigos, esse item foi diluido em
outras perguntas, ndo havendo a neces-
sidade de explicita-lo. Trés estudos expli-
citaram a preocupagdo com as fontes de
financiamento (18, 20, 30).

Além dessas perguntas, foram identi-
ficadas outras que nado se enquadraram
nos componentes estabelecidos nas Di-
retrizes (7). Por essa razdo, foram consi-
deradas separadamente. Sdo elas: se ha
justificativa para a realizacdo do estudo
de avaliagdo economica (19); se o estudo
é uma avaliacdo econdmica completa, ao
analisar tanto custos quantos desfechos
em saude (15, 28); se a descricdo do mo-
delo foi suficientemente detalhada para
permitir a sua reproducao (30); se o ti-
tulo do estudo é informativo e adequado
(25, 27); se ha uma hipdtese clara descrita
no estudo (27); se os beneficios da inter-
vengdo justificam os riscos e os custos
decorrentes dela (23); se existe expecta-
tiva de que os custos serdo os mesmos
no contexto da tomada de decisao (23).

Apenas trés roteiros (16%) foram va-
lidados (18, 20, 29). O método adotado

para essa finalidade foi a validade l6gica:
consultar painel de especialistas e usué-
rios (tomadores de decisdao), no intuito
de verificar relevancia, aplicabilidade e
adequagao dos itens que os compunham.

Proposta de roteiro

De posse dos resultados da revisao
sistematica, foi elaborado um instru-
mento de avaliacdo critica (tabela 3), o
qual buscou contemplar caracteristicas
tanto generalistas quanto especificas.
Ademais, foram priorizados os itens
mais citados, conforme sumarizado na
tabela 2, com vistas a contornar a hete-
rogeneidade dos instrumentos selecio-
nados. A tabela 3 apresenta ainda as
orientagdes para realizar a analise critica
dos itens do roteiro.

DISCUSSAO

Nas 562 perguntas identificadas nos 19
instrumentos selecionados para ana-
lise, cinco itens (desfechos em saude,
quantificacdo dos custos, modelagem,
generalizacdo dos resultados e incer-
tezas) corresponderam a 68% de todas
as perguntas elaboradas explicitamente
nos roteiros. Esses topicos retinem os
pontos mais criticos de uma avaliagdo
econémica. Sem uma correta identifi-
cagdo, mensuragdo e incorporagao dos
dados de desfecho em satde e custos,
provavelmente os resultados do estudo
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TABELA 3. Proposta de roteiro para avaliagdo critica de estudos de avaliagdo econdmica

Iten de avaliagdo?

Orientacdes para a avaliagdo critica

a) Delineamento do estudo

1. A pergunta do estudo foi feita de forma adequada, clara e passivel de ser
respondida?

2. A populagéo-alvo do estudo foi descrita de forma clara?

3. As principais alternativas foram incluidas no estudo, bem como foi fornecida
uma descrigdo abrangente das alternativas analisadas?

4. O horizonte temporal do modelo foi longo o suficiente para refletir as
principais diferencas - de custo e de desfecho em salde - entre as
estratégias analisadas?

5. A perspectiva do estudo foi informada?

6. O estudo analisa tanto custos quanto desfechos em salde?

7. O tipo de avaliagdo econdmica foi informado?

b) Mensuracéo dos desfechos em salde e dos custos
Desfechos em saude

9. As medidas de desfecho em saude foram descritas de forma clara e sdo
pertinentes a pergunta do estudo?

10. As fontes das estimativas dos desfechos em salde foram descritas e
justificadas e estdo em consonancia com a populagéo alvo?

11. Foram utilizados métodos e suposicdes para extrapolar resultados de
curto prazo em resultados finais (de médio ou longo prazos), sendo eles
descritos e justificados?

12. Se as estimativas dos desfechos em salde provieram de ensaio clinico,
o protocolo de pesquisa reflete o que ocorreria regularmente na pratica
clinica?

13. Se as estimativas dos desfechos em salde provieram de revisdo
sistematica, a qualidade da evidéncia foi informada?

14. Se as estimativas dos desfechos em satde provieram de estudos
observacionais ou de suposi¢des, o uso dessas informagdes deveu-se
pela auséncia de evidéncia de melhor qualidade?

Custos

15. Os custos foram descritos de forma clara?

Pergunta do estudo deve conter informacéo sobre as tecnologias em
salde sob investigacéo e a populacéo que fard uso delas, o tipo de andlise
(custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio, custo-minimizacéo) e a
perspectiva do estudo.

Espera-se que haja descri¢do detalhada da populacéo-alvo: género, faixa etéria,
distribuicdo espago-regional e condicéo socioecondmica.

Deve haver uma justificativa sobre a amplitude da andlise, ou seja, se as
principais tecnologias concorrentes foram levadas em consideragao no estudo,
principalmente se a tecnologia mais difundida no sistema de satde sob anélise
esta entre elas. Ademais, deve haver informagéo clara sobre as tecnologias em
salde contempladas no estudo, comparando-as sempre que possivel.

Horizonte temporal é o periodo em que os custos e os desfechos em satde
foram analisados no estudo. E necessario haver informagao clara sobre
esse periodo, bem como deve ser adequado aos objetivos propostos. Em
outras palavras, o horizonte temporal deve ser definido de forma a captar as
principais consequéncias de custos e de desfechos em salde ocasionadas
pelas tecnologias avaliadas.

Ponto de vista que seré adotado no estudo, ou seja, sob qual percepcao os custos
serdo mensurados—quem esta desembolsando os recursos monetarios para que
beneficios sejam gerados.

E uma caracteristica fundamental da avaliagdo econémica, que é a comparagéo
das tecnologias em termos de seus custos e seus desfechos em salde; esses
dados devem ser coletados ao longo de um horizonte temporal, associando-o0s a
cada ciclo de anélise—periodo de tempo predefinido no modelo analitico.

O tipo de avaliagdo econdmica esté relacionado ao desfecho principal escolhido
no estudo: se for desfecho clinico, custo-efetividade; se for medida subjetiva
(por exemplo, anos de vida ajustado pela qualidade), custo-utilidade; se for
beneficio monetério, custo-beneficio; se ndo houver diferenga em desfecho,
custo-minimizagé&o.

Deve haver informagé&o sobre a pertinéncia dessa medida para o problema de
salde em questdo, além de uma descrigdo detalhada dela. Deve-se também,
sempre que possivel, utilizar desfechos finalisticos em vez de intermediérios.

Tem relagédo com a descrigdo da origem dos resultados em satde observados—
dados primarios (da pratica médica), dados secundarios (prontuarios, registros)
ou da literatura—e quanto esses dados sdo adequados a populagédo alvo do
estudo.

Extrapolacéo dos dados de curto em longo prazo: faz mencéo aos métodos
empregados, quando aplicaveis, para transformar dados de curto em longo prazo
(ou seja, quando o periodo de seguimento de ensaios clinicos ou outro tipo de
evidéncia é inferior ao horizonte temporal do estudo); quando essa situagao
ocorrer, esse método de extrapolacéo dever ser descrito e justificado.

Caso as estimativas dos desfechos em salde tenham sido baseadas em ensaios
clinicos, deve haver conformidade entre o protocolo de pesquisa e a préatica
médica retratada no estudo.

Caso as estimativas dos desfechos em sadde tenham sido baseadas em revisao
sistematica, deve haver informag&o sobre a qualidade da evidéncia da revisdo
sistematica e dos estudos primarios considerados.

Caso as estimativas dos desfechos em salde tenham sido baseadas em dados
observacionais ou suposi¢oes/hipéteses, deve haver uma justificativa para

tal uso, como, por exemplo, auséncia de evidéncia de melhor qualidade ou
impossibilidade de se obté-la por outra forma.

Devem ser descritos e apresentados de forma desagregada, para permitir
transparéncia e reprodutibilidade.

Continua
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Iten de avaliagdo?

Orientacdes para a avaliagdo critica

16. A mensuracéao dos custos estd de acordo com a perspectiva adotada
no estudo?

17. O método adotado para apuragdo dos custos foi descrito e adequado?

18. Houve informacéo sobre a moeda e o periodo em que os custos foram
coletados?

19. Se os custos foram coletados em diferentes periodos, houve ajuste pela
inflagdo?

20. Custos e desfechos futuros foram ajustados pela mesma taxa de desconto,
e esta foi adequada?

c) Andlise e interpretagdo dos resultados
Modelo analitico

21. Foi utilizado um modelo analitico e este é adequado aos objetivos
propostos no estudo?

22. Os estados de saude representados no modelo analitico refletem o
processo biolégico da doenga e as consequéncias do uso das tecnologias
em investigacéo?

23. A incerteza metodoldgica foi contornada?

24. A incerteza estrutural foi contornada?

25. A incerteza quanto a heterogeneidade foi contornada?

26. A incerteza quanto aos parametros foi contornada?

Resultados

27. A apresentacdo dos resultados do estudo foi baseada em algum tipo de
razdo entre custos e desfechos em salude?

28. A discussdo dos resultados do estudo foi ampla o suficiente, incluindo os
principais aspectos relevantes aos pacientes e ao tomador de decisao?

Somente os custos realmente arcados pelo agente/érgéo responséavel pelo ponto
de vista do estudo devem ser contabilizados.

Menciona o método utilizado para apurar os custos — seja pela forma de

“cima para baixo” (top down, bases de dados nacionais, registros de entidades

de salde), seja pela forma de “baixo para cima” (bottom-up, prontuarios, estudos
de caso)-, o qual deve ser descrito e adequado aos objetivos do estudo. Os dados
de custos também podem ser obtidos da literatura.

Devem ser informados a moeda adotada para valorar os custos e o periodo em
que eles foram mensurados.

Diz respeito aos casos em que 0s custos foram coletados em diferentes
periodos, sendo necessario o ajuste pela inflagdo. O indice de inflagédo deve ser
declarado.

Caso o horizonte temporal do estudo seja superior a 1 ano, é necessario aplicar
uma taxa de desconto tanto para 0s custos quanto para os desfechos em sadde,
com a mesma magnitude para ambos.

E preciso informar o modelo adotado—arvore de decisdo, modelo de Markov,
simulacao de Monte Carlo, eventos discretos. Ademais, deve haver uma
justificativa para a escolha.

Estados de satde devem ser plausiveis com a histéria natural da doencga e com
as consequéncias do uso das tecnologias em investigagao (por exemplo, efeitos
adversos).

E aincerteza sobre as escolhas referentes ao delineamento do estudo, que
surge quando h& diferentes visdes normativas sobre o que deveria ser a
“abordagem correta” de uma avaliagdo econdmica. Exemplos: escolha da
perspectiva do estudo, horizonte temporal, taxa de desconto, a forma como os
desfechos sdo mensurados. Uma forma de contorna-la é usar recomendagées de
diretrizes nacionais ou internacionais, no intuito de minimizar o juizo de valor dos
autores do estudo.

E a incerteza sobre a defini¢io da representagio matematica, a qual surge
quando ndo hé evidéncia de boa qualidade para auxiliar na definicdo do modelo
analitico, seja pela falta de evidéncia, seja pela existéncia de pontos controversos
na literatura. Exemplos: escolha sobre os estados de saude, probabilidades de
transicao, extrapolacéo de dados de curto prazo em longo prazo. Uma forma de
contorna-la é construir modelos alternativos (por exemplo, modelos alternativos de
arvore de decisdo).

E aincerteza que se refere a diferengas entre individuos que podem ser explicadas,
que surge quando subgrupos respondem diferentemente a intervencao ou possuem
percepcdes e valores distintos. Exemplos: diferencas entre jovens e idosos. Uma
forma de contorna-la € estratificar a amostra em subgrupos.

E a incerteza sobre o valor de cada parametro do modelo em relag&o ao seu valor
verdadeiro, que surge quando um parametro é estimado de uma amostra (incerteza
de segunda ordem) ou quando ele é obtido indiretamente (calibragéo, por exemplo).
Exemplos: probabilidades, valores de custo e desfechos em satde. Uma forma

de contorné-la é por meio de andlise de sensibilidade, utilizando os intervalos de
confianca dos parametros estimados.

Os resultados devem ser apresentados em formato de razéo incremental,
relacionando custos e desfechos em saude, entre as diferentes tecnologias
avaliadas, como, por exemplo, raz&o incremental de custo-efetividade.

Deve haver uma discussdo abrangente sobre os resultados obtidos no estudo,
principalmente ao que se refere aos beneficios e riscos associados aos
pacientes/usudrios. Ademais, espera-se que haja uma argumentagao, baseada
nos resultados do estudo, sobre o custo de oportunidade de se adotar essa
tecnologia na pratica clinica, ou seja, se os beneficios em saude justificam os
custos incrementais a perspectiva adotada no estudo.

Continua
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Iten de avaliagdo?

Orientacdes para a avaliagdo critica

29. Houve informacéo sobre a consisténcia interna do modelo?

30. Houve informacé&o sobre a consisténcia externa do modelo?

d) Informagoes gerais

31. A fonte de financiamento do estudo foi descrita de forma adequada?

32. Os autores declararam seus potenciais conflitos de interesse?

33. O estudo foi aprovado por alguma instituigdo habilitada em ética

em pesquisa?

A consisténcia interna refere-se a uma medida geral de adequac&o do modelo as

condi¢Bes habituais da conduta médica, a qual deve aproximar-se suficientemente

ao mundo real.

conduzidos.

E a obtenc&o de resultados semelhantes em outros estudos previamente

Deve haver informacéo sobre a fonte de financiamento do estudo, seja privada,

seja publica. E necessario especificar qual foi o papel do financiador na

conducéo do estudo.

Todos os autores precisam informar seus potenciais conflitos de interesse, os

quais podem ser relacionados a beneficios pecuniarios, académicos, pessoais ou

politicos.

Todo estudo envolvendo seres humanos deve ser submetido e aprovado por um
comité de ética habilitado.

@ Avaliar cada item como “Sim”, “Nao” ou “Nao esta claro”, exceto itens 11 a 14, 21, 23 e 24: avaliar como “Sim”, “Nao”, “N&o esta claro” ou “N&o aplicavel”.

se tornariam de pouca utilidade pratica
para a tomada de decisio. O mesmo
ocorre com a construgdo do modelo
analitico. Além disso, como os estudos
de avaliacao econdmica sdo um recorte
de varias evidéncias disponiveis—pro-
venientes de uma gama de investiga-
coes —, deve-se levar em consideragao a
incerteza inerente a esse processo. Por
isso, é essencial tentar quantificd-la por
meio dos varios tipos de incerteza (31), a
saber: metodoldgica, estrutural, paramé-
trica e heterogénica.

Isso ndo significa dizer, entretanto, que
o0s topicos que receberam pouca atencao
nos roteiros sejam de pouca relevancia
para a avaliagdo critica dos estudos de
avaliacdo econdomica. Por exemplo, a
escolha do horizonte temporal repre-
sentou 3% das perguntas explicitamente
descritas nos roteiros, mas, caso esse
item ndo seja definido de forma ade-
quada, compromete toda a mensuracao
dos custos e dos desfechos em saude, e,
consequentemente, o modelo analitico.
Devido a essa caracteristica, ha poucos
estudos que utilizam escalas numéricas
para quantificar a qualidade da evidén-
cia (18, 24).

Com o surgimento dos estudos de
avaliagdo econOmica atrelados a ensaios
clinicos (32), os quais fazem uso de
informacgdes de pacientes para fornecer
dados ao modelo analitico, outra preo-
cupacdo surgiu no contexto da avalia-
¢ao critica: consideracoes éticas. Assim,
na presenca de ensaio clinico-além de

Rev Panam Salud Publica 35(3), 2014

outros casos em que ha coleta de dados
de pacientes— acredita-se que os aspec-
tos éticos devem ser incorporados aos
roteiros, mesmo considerando que ha
poucos instrumentos que levantaram
essa questao (12, 20).

Apenas trés estudos explicitaram a
preocupacao com as fontes de financia-
mento (18, 20, 30). Apesar de ndo haver
uma relagdo linear entre financiamento
de avaliagdes economicas e presenca de
vieses nos estudos, observam-se relatos
mais favoraveis quando a intervencdo
é financiada (33, 34). Esse item é impor-
tante para julgar a imparcialidade da
analise.

Limitagoes

Nossa proposta de roteiro tem algu-
mas limitagdes. O processo de elabo-
ragdo do instrumento foi realizado por
pesquisadores com experiéncia na &rea,
que julgaram a relevancia de cada item
para a qualidade geral do estudo de ava-
liagdo econdmica. Ndo foi empregado
um procedimento de validagdo externa,
como consenso pelo método Delphi,
que traria maior robustez a proposta
(35). Pretendeu-se com a presente con-
tribuicao fornecer um roteiro com abran-
géncia ainda nao disponivel no Brasil, a
fim de aumentar a discussdo do tema,
0 que possibilitaria a validagdo poste-
rior. Em termos da sua aplicabilidade, o
instrumento foi delineado para auxiliar
leitores com familiaridade com conceitos

de avaliagdo econdmica em saude, area
que ainda esta em ascensdo no pais.

O roteiro proposto ndo prevé atri-
buicio de pontos ou escore para ava-
liacdo da qualidade global do artigo. Ao
invés disso, priorizou-se o julgamento
dos itens individuais, uma vez que cada
um influencia no resultado encontrado
de um estudo de avaliacdo econOmica.
Adicionalmente, a atribuicio de pon-
tuagdo no processo de avaliacdo de qua-
lidade de estudos é controversa (36).

Conclusio

Em sintese, este artigo fornece visao
ampla dos varios instrumentos dis-
poniveis na literatura, bem como das
perguntas que mais foram enfatizadas.
Propos-se também um instrumento de
avaliagdo critica, no intuito de unifor-
mizar a apreciacdo da qualidade da evi-
déncia de todos os tipos de avaliagdo
economica. Este roteiro pode contribuir
para aprimorar o processo de avaliacdo
para tomada de decisdo, além de for-
necer um roteiro para os elaboradores
de avaliagbes econdmicas de modo a
conferir maior transparéncia e repro-
dutibilidade aos estudos. Considerando
a evolugdo dos métodos na darea, este
roteiro deve ser revisto periodicamente,
visando a aprimorar sua aplicabilidade a
diferentes contextos.

Conflitos de interesse. Nada decla-
rado pelos autores.
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ABSTRACT

Economic evaluation of
health technologies:
checklist for critical analysis
of published articles

Key words

Objective. To propose a tool for critical analysis of economic evaluation studies
based on a synthesis of checklists and guidelines available in the literature.
Methods. The following databases were searched: MEDLINE, Embase, Centre for
Reviews and Dissemination, and International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research. Two investigators independently selected the studies and ex-
tracted the data of interest. The number of questions that the checklists contained
were counted on the following domains: study design, measurement of costs and
health outcomes, analysis and interpretation of results, and general information. A
matrix containing the items in each domain was constructed, and a tool for critical
analysis was built based on that matrix.

Results. The literature search retrieved 406 non-duplicated articles, 19 of which
were included in the study. Five hundred sixty-six questions were identified in the
checklists employed in these studies: 109 (19%) dealt with health outcomes, 93 (16%)
with quantification of costs, 73 (13%) with modeling, 54 (10%) with generalization of
findings, and 52 (9%) with uncertainty. The resulting critical analysis checklist con-
tains 32 questions organized into four domains: study design, measurement of costs
and health outcomes, analysis and interpretation of results, and general information.
Conclusions. The proposed critical analysis checklist is useful to standardize the
assessment of the quality of evidence in all types of economic evaluations.

Health economics; public health; technology assessment, biomedical; health research
evaluation.
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