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METODOLOGIA

3.1
Linha epistemolodgica

A linha epistemoldgica deste trabalho deve seriderada positivista, pois
considera relevante o levantamento de dados qatas, os quais sao tratados

matematicamente.

3.2
Tipo de pesquisa

Segundo Malhotra (2008) as pesquisas podem ser exploratérias ou
conclusivas. A pesquisa exploratéria tem como paimbjetivo compreender a
situacao-problema enfrentada pelo pesquisador; gasguisa conclusiva tem o
objetivo de determinar, avaliar e selecionar o wmelourso de acdo em
determinada situacdo. Esta pode ser subdivididpesquisa descritiva e causal: a
primeira objetiva descrever algo, normalmente uaraateristica ou atributo, ja a
segunda busca obter evidéncias de relacfes de eafisito.

Malhotra (2006¥ define, também, as pesquisas como quantitativas ou
qualitativas: esta € uma metodologia de pesquisaestiuturada e exploratéria,
baseada em pequenas amostras que proporcionaroepgi e compreensao do
contexto do problema; aquela procura quantificardados, aplicando, quase
sempre, analise estatistica.

Neste trabalho, a pesquisa sera quantitativa elusing, pois pretende
entender se a profilaxia por enoxaparina é ou niioefetiva, segundo a

perspectiva da sociedade brasileira.

3.3
Etapas do estudo
Mesmo com diferentes graus de precisdo e abrarmjéasi analises

econbmicas tém em comum o objetivo de avaliar umefi@o em saude
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relacionado com determinado custo. Para tal, dstertacédo propde seguir 0s
seguintes passos:

1. identificar a perspectiva na qual caira os custos leeneficios;

2. definir a populacéo-alvo do estudo;

3. realizar uma reviséo da literatura sobre o tema,;

4. decidir os beneficios analisados;

5. definir o comparador a ser utilizado na analise;

6. avaliar os itens de custo a serem utilizados nbsana

7. identificar a sequéncia de eventos que seguenervamcdo com a nova
tecnologia;

8. quantificar os recursos utilizados pela condicasaiale ou tratamento;
9. realizar a simulacéo através de uma modelagem etoap

10.cruzar os resultados da simulagcdo com a dispaaioié de pagar da
perspectiva;

11.realizar as analises de sensibilidade; e

12.calcular o impacto orcamentario da introducdo dendlgia na

perspectiva analisada.

3.3.1
Perspectiva

Antes de tudo, é importante determinar qual a eets@m que sera utilizada
no estudo, uma vez que ela indicara quais reclss@E relevantes na analise.
Sendo assim, a perspectiva € o “angulo de visad@stiodo, pois nela recaem o0s
custos e beneficios da nova tecnologia. As perispsanais utilizadas no mundo
sdo a da sociedade e a do pagamento de terceicosv€nios, seguradoras e
cooperativas médicas (KOBELT, 2068No Brasil, entretanto, a perspectiva
utilizada para incorporagdo de medicamentos nersatpublico de saude é a
perspectiva do SUS e ndo a da sociedade; sendaqueda, infelizmente, ndo

considera gastos com custos indiretos como a pengpela sociedade faz.

3.3.2
Populacao-alvo
Os beneficios sdo aplicados na populacédo-alvo,pqde ser geral ou de

nicho, como, por exemplo, pacientes que ja sofrasaminfarto anteriormente.
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Sabemos que certas tecnologias sO tém efetividadeeeto nicho, dado que o
ganho na populacdo geral, muitas das vezes, éifisigte. Entretanto, em uma
avaliacdo econdmica, algumas consideracdes devermhservadas.

No caso de um estudo realizado para um nicho dalggio, a aplicacdo da
tecnologia deve ser controlada, restringindo su&ag¢éo ao determinado nicho,
caso contrario, os dados de beneficios ndo teldgame com a realidade. Por
exemplo, determinado medicamento para tratamentodidhetes reduz a
mortalidade em 20% se comparado com o0 medicameh@p. Porém, o
resultado ocorre apenas em pacientes que ja sofrena AVC prévio, e nao
existe restricdo na bula para o uso neste grupacdientes. Assim, ndo € possivel
garantir que esse sera o beneficio para todo pgadgere utilizar o medicamento.
Ou seja, é preciso que exista um mecanismo deotentia utilizacdo dessa
tecnologia para que o resultado de determinad#saredondmica seja garantido.

Além disso, o nicho tem de ser significante pargeaspectiva; caso

contrario, o estudo torna-se irrelevante parapstspectiva estudada.

3.3.3
Revisao da literatura

A revisdo da literatura, neste modelo, é o pilaredtudo econémico. Para
isso, sdo levantados os desfechos clinicos quesamdmao estudo. O produto de
uma revisao de literatura séo os artigos considsradmo referéncia, ou seja, sao
agueles que atendem todos os pré-requisitos dsameviepresentando a mesma

populacao a ser estudada e sendo todos meta-@saliti

3.3.4
Beneficios

As analises econ6micas podem ter beneficios disti@ntre si, como valor
monetario, no caso da analise de custo-benefigiqualidade de vida, no caso da
analise de custo-utilidade.

Para as andlises de custo-efetividade, que sacassutilizadas no meio
académico, os beneficios sdo unidades epidemia®gia unidades fisicas, que
podem incluir eventos preventivos, casos de doemgesplicacdes, internacdes
evitadas, anos de vidas salvos, entre muitos o(BRASIL, 20085.

E fundamental que esse beneficio seja significpata o paciente e para a
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sociedade, justificando-se, assim, o investimeatteonologia analisada.

3.35
Comparador

O comparador é fundamental para uma andlise, poip@ssivel gerar um
resultado sem ele. Mesmo que se levantem os eflgtosna nova tecnologia, s6
existird beneficio se ele for comparado com o deadecnologia. Por exemplo,
nao adianta dizer que em 1.000 pacientes que ¢nlocaovostent, apenas cinco
morrem em um ano, a um custo de R$ 10.000,00 mienda, pois esse resultado
sozinho néo tem valor. Portanto, o tomador de decsecisa compara-lo com
alguma outra estratégia de tratamento, mesmo daesegm nao fazer nenhuma
intervencdo. Continuando com o exemplo, se, no aesondo se fazer a
intervencdo e em 1.000 pacientes 30 morrerem eranancom um custo de R$
2.000,00, podemos comparar os resultados, chegandma razdo de custo-
efetividade a ser comparada com a disponibilida€epdgar da perspectiva
pagadora.

Portanto, o comparador é fundamental para o rekufiaal da analise, e
sua escolha deve seguir 0s seguintes critérios:

» 0 comparador deve ser uma opcao valida para agotinspanalisada, ou

seja, o tomador de decisdo deve poder escolhee exdr alternativas

comparadas;

» caso exista mais de uma alternativa que proporaomesmo beneficio

da nova tecnologia, deve-se escolher aquela corermmrazdo de custo-

beneficio quando comparado a nao intervencdo, auma tecnologia

comum, para que seja possivel realizar uma comgaiadireta entre todas

as tecnologias e assim garantir que aquela sebs@ocomo comparadora €

a dominante entre todas;

* na inexisténcia de estudos que indiguem a tecrelagminante,

recomenda-se utilizar como comparador a tecnolwgis usada pelo meio

médico.

3.3.6
Itens de custo

Devem ser decididos os tipos de custos utilizadosamalise. Entretanto,
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essa escolha, normalmente, jaA estd definida pelspgxstiva pagadora. Por

exemplo, se a perspectiva considerada é a do sissaiplementar de salde,

apenas o custo direto € considerado na analide, i custos indiretos como a
improdutividade ndo recaem sobre a perspectiveagaiv Entretanto, em certos

casos, 0s custos indiretos sdo muito significatiepsse o autor considerar

importante apresentar esses valores, eles deveapEentados separadamente
dos demais custos.

Os custos intangiveis podem ser considerados splalguer perspectiva;
entretanto, eles sdo mais utilizados nas perspsctia sociedade e do sistema
publico de saude. Porém, como ja foi dito anterert|®, ndo existe uma
metodologia formada para coleta de custos indirebaBrasil; portanto, ainda nao
sao considerados dados de grande valor em umaenaliterritorio nacional. Por
isso, recomenda-se, também, que sejam apresemadesultados para esses
custos separadamente.

3.3.7
Sequéncia de eventos

Ja com a perspectiva, o comparador e o tipo de eusér utilizado, a partir
da revisao da literatura que proporcionou o enteadio da nova tecnologia e dos
efeitos dessa intervencao, deve-se desenvolvajugiseia de eventos do estudo.
Brasil (20085, considera que, ao avaliar uma tecnologia em saddes os custos
e beneficios provenientes da intervencdo desseoltega sdo conhecidos.
Portanto, uma analise detalhada da cascata deosvgoe se segue a uma
intervencdo é fundamental em um estudo econdmiay. éxemplo, um
medicamento para controle da diabetes, além deziredunimero de mortes
decorrentes da doencga, pode reduzir o numero dedafna populacédo estudada.
Porém, ele provoca um efeito adverso ao tratamamtaumentar a faléncia do
figado dos pacientes estudados. Logo, todos essemtos devem ser
considerados, no momento da analise dessa novadgan

Nessa perspectiva, é importante observar que evémtgdo € considerada
como mais um evento dentro da analise e, assim ¢odus 0s outros eventos
que geram custos e beneficios, ela é quantificata phegar aos custos e

beneficios finais.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0712885/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0712885/CA

44

3.3.8
Uso de recursos
Depois de se identificarem os custos a serem atiosdaa analise e os
eventos ocorridos ap0s uma intervencao, a etapsaeale recursos contabiliza
todos os custos da nova tecnologia. Kobelt (Z0f®omenda quatro etapas para
avaliacao de custo:
» identificagé@o dos recursos relevantes utilizados;
* quantificacdo desses recursos em unidades fisma®mo dias de
internacdo hospitalar, procedimentos cirargicas; et
* determinacéo do valor dos diferentes recursozatibs, com base nos
custos de oportunidade (beneficios que nédo foramovajados pela
utilizacdo de recursos para uma alternativa melleor)
» diferenciacdo do custo e da preferéncia por elmgm do tempo. (Este

tema foi detalhado, separadamente, na parte deléagasconto).

3.3.9
Modelagem econdmica

A escolha da simulacdo da introducdo da nova tegieino cotidiano da
populacdo estudada se da pelo método que aprewaita clareza final para o
leitor. Se a sequéncia de eventos for curta, seitasnwoltas entre os estados de
saude — ou seja, um paciente sai de um estado eettiina a ele depois de um
determinado tempo —, recomenda-se utilizar umdsanatravés de uma arvore de
deciséo. Esta sera curta e representara, com lagga, a situacéo da populacéo.
J4, no caso de doencas crénicas em que a popwagémra ao mudar entre 0s
estados de salde e depois pode retornar ao estmiioa recomenda-se utilizar
uma analise através de um modelo de Markov.

Vale ressaltar que existem outros modelos pardazaeah modelagem
econdmica, entretanto, esta dissertagcdo focou spar@rvore de decisdo e o

modelo de Markov.

3.3.10
Resultados
Primeiramente, é importante entender a definicid@fdévidade em cada
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estudo. Se o beneficio clinico da tecnologia fgo alositivo, como por exemplo
anos de vida, a diferenca entre a tecnologia eseyarador deve ser um valor
positivo. No caso inverso, onde o beneficio andtis@ negativo, como por
exemplo o numero de infartos da populacao, entdidegenca ideal € um valor
negativo.

Tomando como exemplo um desfecho positivo, pardhonedsclarecer o
resultado de avaliacbes econbmicas, separa-se ti@ideide e o custo dos
resultados do modelo de simulacdo. Caso a efetigidaja menor que zero e 0
custo maior que zero, dizemos que a tecnologianérdala em relagcdo ao seu
comparador. Se o custo for negativo e a efetiviqamigtiva, ela é considerada
dominante em relacéo a seu comparador e devecsgpanada.

No caso de a efetividade ser positiva e 0 custatney o que ocorre com a
grande maioria das novas tecnologias, 0 resultagle der comparado a
disponibilidade de pagar da perspectiva. Caso a |R&fa menor que a
disponibilidade de pagar, entéo, a tecnologia devéncorporada.

No ultimo caso, de a efetividade ser negativa estoctambém ser negativo,
ainda nédo esté definido como se devera agir; pigsmo com custos menores, a
medicina preza pela n&o reducao de sua qualidade ge

Figura 3: Analise do resultado de uma avaliagdo eco  ndmica de tecnologias em

saude
Custo
ANALISE
AE<O AE >0 DE CUSTO-
EFETIVIDADE
AC >0 AC>0
» Efetividade
??2? AE <O AE >0
AC<O0 AC<O
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3.3.11
Analise das incertezas

Variaveis que impactam a analise, como custo daolegia e eficacia,
devem ser analisadas. Quando néo existe a detelavzaiavel na literatura, é
necessario fazer algum tipo de aproximacdo que éamdénfra uma analise de
sensibilidade.

As analises de incertezas sédo de sensibilidadeesaapam trés estagios:

1. identificacdo dos parametros direcionados a andise fatos que

deverao ser questionados;

2. opcao pela melhor faixa relevante de variacdo dementos que

correspondem a incerteza; e

3. apresentacdo dos resultados provenientes da \@arags parametros

escolhidos.

3.3.12
Impacto orcamentario

As andlises econbmicas em saude, como, por exeagphnalises de custo-
efetividade, sao ferramentas eficientes de alocde&ecursos para formuladores
de politicas de saude e financiadores da socieleadleira, porém nao sao
capazes de responder as questdes especificasadeidimento para o objeto da
andlise. Por isso, foi elaborada a andlise de itopac orgcamento, na qual o
financiador podera estimar, a partir do nimero algemtes elegiveis, qual sera a
necessidade de comprometimento de recursos paréizaa a incorporacado da
tecnologia estudada. Em outras palavras, o impgactmentario deve representar
0 gasto ou ganho, proveniente da intervencdo comowva tecnologia, na
perspectiva analisada, apenas em determinada gapulsimulando a entrada da
nova tecnologia no lugar da antiga. E recomend@uel esse impacto seja
calculado por ano e, dependendo da tecnologiasamtado por diversos anos.

Esta simulacdo pode ser feita de duas maneirasntlo o comparador de
uma so6 vez pela tecnologia analisada ou trocaraftaivamente. A maneira mais
conservadora, quando o resultado gera um custoappeaspectiva, € considerar
uma troca total, porque, assim, o tomador de decg#dera avaliar o que
aconteceria com a tecnologia caso toda a populagéonsse a nova tecnologia.

Entretanto, se a populacédo for muito grande, écpraente impossivel que toda
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ela mude para a nova tecnologia; por isso, recoaesadfazer uma troca

gradativa.

3.4
Limitagcdes dos métodos

Existe uma discussdo sobre a necessidade de edumldas avaliacdes
econdmicas das tecnologias em saude, uma vez tpge £® usadas na pratica
clinica. Porém, o custo dessa reavaliagdo pod@rsditivo. Por exemplo, no
caso de doencas cronicas como o diabetes, segas@im um acompanhamento
demorado para entender os reais efeitos dos noat@snentos. Essa limitacao
vem do problema com a validade de dados obtidosstnaos controlados em um
ambiente e com o0 uso de recursos diferentes do seque pode claramente
distorcer uma andlise.

A principal limitacdo apontada pelos autores dagdiagdes econdmicas é a
falta de estudos econdmicos de todas as tecno)@iges da qualidade e validade
dos estudos existentes (BRASIL, 2008)ara o tomador de decis&o, o resultado
de um estudo isolado pode gerar decisdes imprecistms acontece porque,
normalmente, apenas um comparador € utilizado, mepm existam diversos
tipos de tecnologias para a mesma funcionalidadesega, mesmo que o estudo
mostre que a nova tecnologia é melhor que a comi@apode existir outra de

custo-beneficio ainda melhor.
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