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Esquema do Processo de Planejamento e
Gestao de Servicos de Saude

Diagnostico preliminar do(s)
problema(s) de Saude
(necessidades)

e Servigcos de Saude

Intervencao

(plano, programa, projeto, procedimentos)
para a melhoria da Qualidade*

dos servigcos e sistemas de saude

Avaliacao da Intervencao

* Efetividade, custos e equidade



Numeros e taxas de Tomografos em paises desenvolvidos: 1986-8

Num. Tomografos Tomografos por milh hab.
Pais 1986 1988 1986 1988

USA 3000 4991 12.8 21.7
Japan 3300 5448 27.5 443
France 264 350 4.7 6.3
Belgium 64 118 6.4 12.1
West Germany 423 595 6.9 9.8
Denmark 23 - 4.6 -
Netherlands 45 83 3.2 5.7
England 149 204 2.7 3.6
Italy 201 338 3.5 5.9

Numeros e taxas de Ressonancias Magnéticas (RMs) em paises desenvolvidos: 1986-8

Num. RMs RMS por milh hab.
Pais 1986 1988 1986 1988
USA 110 1150 0.5 5.0
Japan 10 256 0.1 2.0
France 29 34 0.5 0.6
Belgium 7 7 0.7 0.7
West Germany 41 91 0.7 1.5
Netherlands 2 7 0.1 0.5
England 14 28 0.3 0.5

Italy 13 29 0.2 0.5




EFICACIA é “a probabilidade de beneficios, para individuos de uma
populacao definida, de uma
tecnologia médica aplicada a um problema
médico determinado, sob condicdes ideais de
uso” (OTA/USA).

Re: Ensaios clinicos controlados e outros estudos controlados

EFETIVIDADE é o mesmo que eficacia exceto que
as avaliacOes sao feitas sob “condicoes médias
de uso” (OTA/EUA).



COBERTURA COBERTURA

EFETIVA CUSTO-EFETIVA
Cobertura com Cobertura com
tecnologias efetivas tecnologias criticas
EFETIVIDADE NA EFICIENCIA NA

COBERTURA \ / COBERTURA

EQUIDADE
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« Aumento da alocagao de recursos ou da produgao de
servicos NAo implica em aumento do nivel de saude (idem
para equalizacao).

$ Setor Saude

Ja gasto

- ¢/ producao de saude

\

- s/ producao de saude

A ser investido ? Saude






Metodologia/etapas para a Producao Eficiente e
Equanime de Saude Investindo em Problemas Prioritarios

 l.Identificagdo de procedimentos custo-eficazes e
potencialmente custo-efetivos e equanimes

« 2.a) Elaboracgao, difusdao ¢ implementac¢ao de diretrizes
clinicas, com base em evidéncias € com participagao

ampla, e b) elaboracao de indicadores ¢ sistema de
informacao, supondo:

- coordenacado e integralidade de acoes

- hierarquizacdo/regionalizacdo de servigos de
saude (escassez de recursos)

- treinamento de profissionais de saude e de gestores



AVALIACAO TECNOLOGICA E A SINTESE
DO CONHECIMENTO PRODUZIDO SOBRE
AS IMPLICACOES DA UTILIZACAO DAS
TECNOLOGIAS MEDICAS.

SINTESE

—)

JUIZO

—)

DECISAO




AVALIACAO TECNOLOGICA
SINTESE!

Dimensoes:
Eficacia / Precisao
Seguranca / Efeitos Adversos
Efetividade
Custo - efetividade
Impacto
Equidade
Etica

Outros valores sociais



Fig. 1 Ciclo de Vida das Tecnologias Médicas
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Fonte: Adaptado de Banta e Luce,1993



Um fluxograma parcial da Avaliagcao Tecnologica em Saude

Efeitos na Saude

Custos da atencéo
a saude

AVALIACAO TECNOLOGICA
EM SAUDE
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PROCESSO DE AVALIACAO TECNOLOGICA

» Selecao de Tecnologias Prioritarias para Avaliacao
» Identificacdo / Selec&o de Estudos

» Sintese

* Revisao Sistematica (metanalise)
* Analise de deciséo e

* Analise Micro-Econdmica (custo-efetividade/utilidade)



Revisao Sistematica e Meta-analise — conceitos

A revisao sistematica combina, sintetiza os resultados observados por varios estudos
relativos a mesma tecnologia ou conjunto tecnologico utilizando protocolo que objetiva
evitar que seja distorcido o tamanho do efeito da tecnologia.

A meta-analise € uma forma de revisdo sistematica na qual ocorre uma analise
estatistica dos resultados de estudos independentes, com o objetivo de extrair uma
medida sumaria do efeito analisado tamanho do efeito e para quem o efeito ocorreu.



Estudo Ane N°de

Pacientes 01 nz s 1 3 5 1o
Fletcher 1959 23 | IJ Ll i : IIEIIIII
Dewar 1363 42 . ; |
European 1 1969 167 i > 4 !
European 2 1971 730 ! i i
Heikinheimo 1971 426 ! e i
Ttalian 1971 321 ; 4 ! !
Australian 1 1973 517 ; e} !
Frankfurt 2 1973 206 T T — | ;
NHLBI SMIT 1974 107 i ! ;
Frank 1975 108 ; I ; ;
Valere 1975 91 : -
Klein 1976 23 | — 4 | i
TE Collaboration 1976 595 | —.._— ! |
Austrian 1977 728 I3 : i
Australian 2 1977 230 L : !
Lasierra 1977 24 i — i i
N German Collab 1977 483 ——— ! ;
Witchitz 1977 58 ! o] ; :
European 3 1979 315 : ] ! !
ISAM 1986 1741 ¢ — ] ’,
GISSI-I 1986 11712 | o ; ;
Olson 1986 52 5 . ! !
Baroffio 1986 59 : - ] !
Schreiber 1986 38 < - ; |
Cribier 1986 44 ] R ! :
Sainsous 1986 98 i ° | |
Durand 1987 &4 I i i
White 1987 219 ! - 5 5
Bassand 1987 107 : :
Viay 1988 25 ; - : :
Eennedy 1988 368 [ : i i I
"I‘-?ssf]i:ssenierg 1333 églg? A favor do tratamento A favor do placebo
Total 36974 Z= -8 16 P<0001

Fig 3 IMMetanalise convencional de 33 ensaios de estreptoquinase intravenosa (trombolitic o) para infarto
agudo do miocardio. Asrazdes de chance e osintervales de confianca de 95% para o efeito do tratamento
na mortalidade estio mostrados em escala logaritmica.

Fonte: Lan J ef af, 1992,



Etapas de uma revisdo sistematica:

- localizar e selecionar os estudos;
- avaliar a qualidade dos estudos;
- avaliar a heterogeneidade clinica dos estudos;
- calcular as medidas sumarias



ANALISE DE DECISAO
Ajuda a identificar e a estruturar as alternativas de aten¢ao
relevantes.

Arvore de decisdo: as probabilidades de sucesso de cada
tecnologia (metanalises), sdao registradas no ramo
correspondente a cada alternativa.

Efeito final: estimativa da probabilidade de sucesso analisado
para cada alternativa considerada.

Intervengoes correspondentes a cada alternativa tb
desencadelam custos; dai, a arvore ser usada como base para a
analise custo-efetividade.



Analise de Decisao

Etapas
- Identificacao das alternativas;
- estruturacao do problema: construcao da drvore de
decisdo:;
- coleta de informacao sobre probabilidades de cada
evento (revisdo sistematica etc);
- analise da arvore de decisao.



O QUE CARACTERIZA UMA AVALIACAO ECONOMICA ?

Intervencéao A

Consequéncias e Custos

Escolha

Intervencéao B

Consequéncias e Custos

1. Considera ndao apenas 0s custos das intervengdes mas também suas
conseqiiéncias (beneficios, problemas de seguranca). Ca - Cb/Ea - Eb

2. Considera alternativas, que sdo comparadas, assumindo escassez de recursos.



Avaliacao Economica

Analise comparativa de cursos alternativos de agao
tanto em termos de custo como de consequéncias,
ou seja,

a diferenca em custos e comparada com a diferenca

em_consequéencias
(Drummond et al, 1997)




Ponto de Vista assumido pela avaliacdo

Na avaliacdo econdmica, ndao so6 o custo mas as consequéncias
a serem consideradas dependem do ponto de vista assumido
pela avaliacao governo, sociedade, paciente/familia,
industria o qual deve ser explicitado.

Gasto de recursos dos pacientes/familiares, inclusive o gasto
de tempo, nao ¢ em geral considerado pelo custo contabil, mas
pela avaliacao economica (ponto de vista da sociedade).



Transferibilidade de Resultados de ATSs/ACEs

O resultado de uma analise custo-efetividade
estrangeira podera ser bastante diferente daquele
obtido no Brasil:
 efetividade baixa em comparacdao com a de paises
desenvolvidos, ou seja, com um diferencial maior
entre eficacia e efetividade;
* custos diferentes (diferenciais de precos nos
clementos de custos, p ex. RH)



ANVISA

Exige para o registro de medicamentos no pais:

- 0 comprovante de registro no pais de origem ¢
respectiva bula;

- que seja anexado “a bibliografia sobre o produto
¢ a literatura pertinente” + “trabalhos que venha a
considerar necessarios a avaliacao da
documentacao cientifica”.



ANVISA

Para o reqgistro de “produtos para a saude”
(equipamentos, proteses etc) e para a licencga de
importacao de tecnologias medicas nao
registradas, ¢ previsto
a analise laboratorial prévia (verificacao de
especificagoes relativas a estrutura e performance
fisica e quimica.
Nao ¢ previsto a analise da performance clinica, 1.¢€,
da acuracia, eficacia e efeitos adversos.




Articulagao Registro-Designacao-Financiamento

Perspectiva de registro pela ANVISA de uma tecnologia
relativamente complexa

SAS trabalha a designacdo de servigos para a difusdo
inicial, objetivando estimar a efetividade e os custos da
tecnologia no Brasil, ampliando-se a ATS preliminar, feita
no momento do registro, ¢ subsidiando

a. tomada de decisdao sobre financiamento, tanto pela
SAS quanto pela ANS

b. planejamento/geréncia da difusdao em maior escala e
incorporacao (requerimentos operacionais, caracteristicas
da curva de aprendizado).



Politica de Cobertura

SAS

O processo de inclusao na Tabela de Procedimentos
cobertos pelo SUS (financiamento) nao utiliza
critérios ou metodologias de ATS pre-
estabelecidos, no sentido de constituir uma politica
de cobertura baseada em evidéncias.

ANS

Idem (quase) quanto a revisao do Rol de
Procedimentos



Elaboracao de Diretrizes Clinicas

Paises europeus desenvolvidos (Franca, Holanda, Escdcia,

Inglaterra, Alemanha, Finlandia, Italia) tem politica nacional
de producao, implementacéao e disseminacéao de
diretrizes clinicas baseadas em evidéncias cientifica
(ATSS).

Brasil Os “protocolos clinicos” recentemente
elaborados para novas tecnologias/procedimentos pela
SAS/MS nao observam as metodologias requeridas para
a elaboracao adequada de diretrizes clinicas.

AMB/CFM liderou a elaboracao de 40 diretrizes
(metodologia limitada).



Proposta de Diretrizes de Elaboracao de ATSs para o
SUS

A elaboracao de ATSs para tecnologias relevantes™,
poderia ser realizada/patrocinada de forma
colaborativa e compartilhada pela ANVISA, SAS e ANS,
com o apoio do DECIT/MS (e agé€ncias nacionais de outros
paises) propiciando
a formulagdo de politicas comuns e mecanismos regulatorios
articulados, no sentido de incrementar a equidade e eficiéncia
de nosso sistema de satude.



Politica de incorporacao de tecnologias baseada em
evidéncias

A politica de difusdo e incorporacdo de tecnologias do MS,
visando maximizar ganhos potenciais de equidade e eficiéncia,
deve ser baseada em evidéncias cientificas, considerar o ponto

de vista da sociedade e contemplar nao s6 0s mecanismos
relativos ao registro, designacao e revisao de tabela SUS/ANS
mas tambeém a elaboracao /difusao/ implementacao de
diretrizes clinicas.



