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APRESENTAGAO

Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), por ser um jovem segmento inserido na diversa gama
de conhecimentos pertencentes as Ciéncias da Saude, ainda reserva um conjunto significativo de
termologias e conceitos desconhecidos para grande parte dos profissionais, gestores e até mesmo
pesquisadores menos familiarizados com as rotinas e atividades relacionadas com ATS (Health
Tecnology Assessment, em Lingua Inglesa). Diante do desafio de aproximar estes importantes
atores sociais desta nova area que se consolida, o Instituto de Avaliagdo de Tecnologia em Saude
(IATS) compds o Diciondrio de ATS, primeira publicagdo do género no pais.

A iniciativa de tornar ATS mais comum a vida deste publico e da sociedade em geral esta inserida
em um dos objetivos do IATS, de compartilhar o desenvolvimento cientifico obtido ao longo da
ultima década e de, possivelmente, contribuir para o trabalho das pessoas que representam o real
foco de todo o esfor¢co empreendido no campo da ciéncia, que € transformar o saber em ferramen-
tas praticas para o aprimoramento da assisténcia em saude da populacao brasileira.

Neste dicionario, composto por 1871 verbetes, o leitor encontrara mais do que apenas a mera des-
cricao de significado das palavras. Diferente de uma pega convencional, o Dicionario de ATS contém
a significagao do termo e, ainda, uma breve explica¢do contextual, envolvendo conceito do termo e
buscando promover o entendimento sobre sua utilidade e aplicacdo na atividade de pesquisa e na
escrita cientifica, através de sinteses explicativas e ilustracdes graficas.

Desta forma, além de ser uma ferramenta de suporte a leitura dos artigos cientificos, como ocorre
com um glossario, o Dicionario de ATS também servira como instrumento de iniciagao as lides de
pesquisa, a leitura, a compreensao e a apreensao do conhecimento em Avaliacdo de Tecnologia em
Saude.

Boa leitura!




Acuracia (Accuracy): Calculo que verifica a eficiéncia dos testes di-
agnosticos, ou seja, a frequéncia dos verdadeiros positivos e verdadei-
ros negativos que o teste pode identificar. (ver também especificidade
e sensibilidade). Por exemplo, quanto mais acurado for um exame diag-
noéstico, maior sera a probabilidade de ser positivo quando a pessoa tem
a doenca e de ser negativo quando a pessoa nao tem a doenga.

Alocacao de recurso em satide (Allocation of health resources): Forma
como o setor da salde distribui seus recursos entre as diferentes alter-
nativas de tecnologias, visando a atender as necessidades de sailide da

sociedade. Os recursos podem ser economicos ou materiais.

Alocacao quase randomizada (Quasi-random allocation):
Método de alocagao dos participantes para as diferentes formas de in-
tervengao que nao é verdadeiramente randomizada. Por exemplo: alo-
cagao por data de nascimento, dia da semana, numero do prontuario,

més do ano, ou a ordem na qual os participantes sao incluidos no estudo.

Amostra (Sample): Subconjunto de pessoas em uma populagao defi-
nida, que permite estimar certas caracteristicas populacionais por meio

de um numero de individuos menor.

Amostra consecutiva ou sequencial: Uma amostra em que todas
as unidades de amostragem (por exemplo, pacientes) potencialmente

elegiveis, atendidos durante um certo periodo, sao incluidas no estudo.

Amostra de conveniéncia: Individuos ou grupos selecionados de
acordo com a conveniéncia do pesquisador ou originariamente escolhi-
dos porque estavam disponiveis em um momento ou um lugar conveni-
ente.

Analise bayesiana: Andlise que inicia com uma probabilidade es-
pecifica para um evento (probabilidade a priori) e incorpora novas in-
formacgoes para gerar uma probabilidade revisada (probabilidade poste-
rior).



Analise de custo-beneficio (Cost benefit analysis): Técnica de
avaliagao economica na qual os custos e as consequéncias das inter-
vengoes sao medidas em unidades monetarias. Essa analise torna mais
facil a comparagao de programas de diferentes naturezas, por exemplo,
um programa de busca ativa de sintomaticos respiratorios para detecgao
precoce de casos de tuberculose versus um programa de rastreamento
de filariose.

Anadlise de custos e consequéncias (Cost consequences

analysis): Forma de analise em que os componentes dos custos incre-
mentais (de terapias, internagoes, etc) e de consequéncias (resultados de
salde, efeitos adversos, etc) de intervengdoes ou programas alternativos
sao calculados e exibidos, sem agregar estes resultados (por exemplo,
em uma relagao custo-efetividade).

Analise de custo-efetividade (Cost effectiveness analysis -

CEA): Técnica de avaliagio econdmica em que os custos sdo medidos
em unidades monetarias e os desfechos (consequéncias em saide) sao
medidos em unidades nao monetarias, por exemplo, mortes evitadas,
anos de vida ganhos, entre outros. E a metodologia mais comumente
utilizada nas avaliagoes economicas. Tem como principal limitagao a di-
ficuldade de comparar os resultados de diferentes estudos quando as

consequéncias nao sao medidas da mesma maneira.

Analise de custo-minimizacao (Cost minimization analysis): E
um tipo de estudo de custo-efetividade no qual o objetivo é identificar
a forma menos dispendiosa de atingir o desfecho desejado. E utilizada
quando existem fortes evidéncias de que duas ou mais intervengoes em
saude tem o mesmo desfecho. Assim, os tipos de intervengoes que po-
dem ser avaliadas com este método sao muito restritos.

Analise de custo-utilidade (Cost utility analysis): Forma de aval-
iagao de custo-efetividade onde o desfecho é medido em anos de vida
ajustados para a qualidade de vida. A tecnologia é util para a saide se a
qualidade de vida (medida em termos objetivos e/ou subjetivos) melhora
em consequéncia de sua aplicagao. Combina qualidade e quantidade de
vida na mensuragao do desfecho. Os desfechos mais comumente uti-
lizados na avaliagao de custo-utilidade é Quality Adjusted Life Years
(QALYs) e Disability Adjusted Life Years (DALY).




Analise de decisao (Decison analysis): Trata-se de abordagem, sob
condi¢oes de incerteza, que envolve a sequéncia ou os caminhos das
muiltiplas estratégias possiveis (por exemplo, de diagnéstico e de trata-
mento de um problema clinico especifico) no intuito de determinar qual
a melhor decisao. Ela é baseada em estimativas disponiveis (a partir de
dados de pesquisa ou a partir especialistas) das probabilidades de que
certos eventos e resultados irao ocorrer e os valores dos resultados que
decorreria de cada estratégia. Uma arvore de decisao é uma represen-

tacao grafica das vias alternativas.

Anadlise de impacto orcamentario (Budget impact analysis):
Método de avaliagao economica que visa a dimensionar os custos com
a implementagcao de uma nova intervengao em satude. Possibilita ao
gestor verificar a viabilidade economica da implementagao de uma nova

intervencgao.

Analise de sensibilidade (Sensitivity analysis): Andlise que re-
calcula as razoes de custo-efetividade considerando a modificagao de
um ou mais parametros de estudo. Esse tipo de analise vai indicar a ro-
bustez do estudo em relagao aos seus resultados visto que, por usar
em diferentes fontes de dados (economicos, epidemiolégicos, clinicos e
outros), as avaliagoes econdomicas apresentam certo grau de incerteza.
Em geral, os parametros sao variados conforme o intervalo de confianga
dos dados.

Analise de sensibilidade multivariada (Multi way sensitivity_
analysis): Tipo de analise de sensibilidade onde dois ou mais parame-

tros do estudo sao variados simultaneamente. Nesse tipo de analise
a mudanga de dois parametros fundamentais, por exemplo, o custo e
a eficacia de uma intervengao, mostram o resultado para cada combi-
nagao possivel de valores como representado na figura.

Table 1. Two-way sensitivity analysis

Price of intervention

£0 £100 £200 £300 £400 £500 £600 £700
0% | Costsaving | f£4,662 | £7.459 | £11,935 | £19,096 | £30553 | £48,885 | £78,215

5% | Costsaving | £4,200 | £6,720 £10,752‘ £17,203 | £27,525 | £44,040 | £70464

15% | Costsaving | £3402 | £5443 | £8,709 ‘ £13935 | £22,295 | £35673 | £57,076

20% | Costsaving | £3062 | £4,899 | £7.838 | £12,541 | 20066 | £32,105 | £51,368
25% | Cost saving | £2,756 | £4409 | £7,054 | £11,287 | £18,059 | £28895 | £46,232
30% | Cost saving | £2480 | £3968 | £6,349 | £10,158 | £16253 | £26,005 | £41,608

Effectiveness of intervention

5% | Costsaving | £2,232 | £3571 £5714 | £9,142 | £14,628 | £23405 | £37448

40% | Costsaving | £2,009 | £3214 | £5,143 | £8228 | £13165 | £21,064 | £33,703

[
Fonte: Taylor, M. - What is sensitivity analysis?

10% | Costsaving | £3,780 | £6,048 | f9677 | £15483 |£24,773 | £39,636 | 63418 e ———— = —

-

P |



Analise de sensibilidade univariada (One way sensitivity analy-
sis): Tipo de analise de sensibilidade onde se varia apenas um paramet-
ro por vez. E (til para analisar o impacto da variagao de um parametro no
modelo. Pode ser apresentado através de um “diagrama Tornado”, que
mostra o impacto de cada variagao no modelo.
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Fonte: Taylor, M. - What is sensitivity analysis? |
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Analise de sensibilidade probabilistica (Probabilistic sensitivity
analysis): Tipo de anélise de sensibilidade onde todos os parametros
do estudo sao modificados simultaneamente e os diferentes valores dos
parametros sao gerados utilizando uma ferramenta estatistica como as
distribui¢oes de probabilidades. Os resultados sao apresentados em um
grafico de dispersao que mostra o custo incremental e o custo-efetivi-
dade incremental. Quanto mais concentrada a distribui¢gao, mais custo
efetiva é a intervencgao.
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Analise por intencao de tratar (Intention to treat analysis): E
aquela em que todos os participantes em um ensaio sao analisados de
acordo com a intervengao para a qual foram alocados, tenham eles rece-
bido a intervengao ou nao.




Anos de Vida Ajustados por Incapacidade - AVAI

(Disability Adjusted Life Year - DALY): E uma medida de carga da
doenca, expressa pelo nimero de anos perdidos devido a problemas de
saude, incapacidade ou morte precoce. E uma medida cada vez mais co-
mum no dominio da sadde publica e de avaliagao de impacto de satide.

Anos de Vida Ajustados por Qualidade - AVAQ (Quality

Adjusted Life Year - QALY): E uma unidade de desfecho em saiide
que ajusta ganhos (ou perdas) em anos de vida subsequentes a uma
intervengao pela qualidade de vida durante esse periodo. Os QALYs for-
necem uma unidade comum que pode ser comparada entre diferentes

intervengoes para diferentes problemas de satde.

Arvore de decisdo (Decision tree): Tipo de anélise de deciso. Rep-
resentado como um diagrama que ilustra as estratégias alternativas de
tratamento da doenca e seus possiveis desfechos. O ponto no qual é to-
mada a decisao relativa ao tratamento é marcado com um quadrado (né
de decisao). Os desfechos possiveis das estratégias de tratamento seg-
uem esse nodo de decisao e sao precedidos de circulos chamados “nés
de chance ou de probabilidade”. As probabilidades para cada um desses
eventos sao estimadas a partir da literatura. Os triangulos sao colocados
no final de cada ramo representando os desfechos e neles é assinalada

o desfecho final de cada rota alternativa (figura 1).
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Figura 1: modelo de arvore de decisdo
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Avaliacao critica de literatura (Critical appraisal of literature):
Método utilizado para avaliar a qualidade dos artigos publicados com
relagao a métodos e resultados. E uma maneira sistematica de avaliar
validade, resultados e aplicabilidade das pesquisas, sendo uma das eta-

pas do processo da pratica clinica baseada em evidéncias.

Avaliagao economica em saude (Health economic evaluation):

Analise comparativa de duas ou mais intervengoes em saude, consid-
erando seus custos e consequéncias. A avaliagao economica é estrita-
mente comparativa. Nao é possivel estabelecer o valor economico de
uma intervengao a menos que seus custos e consequéncias sejam com-
parados com, pelo menos, uma op¢ao alternativa. As principais aval-
iagoes economicas sao: analise de custo-beneficio, custo-efetividade,

custo-utilidade e minimizagao de custos.

Avaliacao em saude (Health evaluation): Julgamento de valor a
cerca de uma interveng¢ao ou sobre qualquer um de seus componentes,

com o objetivo de auxiliar na tomada de decisao.

Avaliacao de Tecnologias em Saude (Health technology as-

sessment): E um processo de investigacido das consequéncias clini-
cas, economicas e sociais da utilizagao das tecnologias em saide em
curto e longo prazo, bem como seus efeitos diretos e indiretos, deseja-
dos ou nao. Permite apresentar alternativas de tratamento a clinicos ge-
rais, pacientes e outros e, frequentemente, proporciona elementos que
orientam a tomada de decisoes estratégicas relacionadas a cobertura
dos servigos ou a alocagao de recursos, incluindo a aquisi¢ao de equi-
pamentos. A ATS inclui grupos interdisciplinares e uma variedade de
métodos de analise.

Bem publico (Public good): Bem ou servigo que pode ser consumido
simultaneamente por todos, do qual ninguém pode ser excluido. A satude
nao é considerada um bem piblico porque é “concorrente”, ou seja, se
um paciente consome um medicamento, uma vacina ou uma consulta,
se havera um medicamento, uma vacina ou uma consulta a menos para
outros pacientes consumirem. Um exemplo de bem publico seria a ilu-
minagao de uma estrada porque todos os individuos que passam pela
estrada terao a luz no mesmo padrao e ninguém pode ser excluido de
usar essa luz.




Cegamento ou mascaramento (Blind - single blind, double

blind, triple blind): O participante de interesse nio esta ciente se os
pacientes foram alocados para o grupo experimental ou de controle.
Pacientes clinicos, aqueles que monitoram os desfechos, assessores e
avaliadores dos desfechos, analistas de dados e aqueles que redigem os
artigos, podem ser cegados ou mascarados. Esse recurso metodolégico
é especialmente desejavel em estudos com desfechos subjetivos, como

melhora da dor ou analise da qualidade de vida.

Chance (Chance): Razio entre a probabilidade de ocorréncia e nao
ocorréncia de um evento.

Chance pos-teste (Post-test probability): A chance da condigao-
alvo estar presente apos os resultados de um teste diagnéstico estar
disponivel.

Ciclos de Markov (Markov cycles): Divisiao do tempo aplicado ao
modelo de Markov para o problema em questao. Pode ser um dia, um
més ou um ano, ou outra medida de tempo. A cada ciclo, o paciente que
se encontra em um determinado estado de saude pode sofrer um unico

evento (ver modelo de Markov - figura 2).

Coeficiente de correlacao (Correlation coefficient): E uma ex-
pressao numérica que expressa a forga da relagao entre duas variaveis,

que pode assumir valores entre -1 e 1.

Comorbidade (Comorbidity): Doen¢a que coexiste em um partici-
pante do estudo, além da condigao indice que é o foco do estudo.

Condicao alvo (Main condition): Em estudos de teste diagnéstico é
a condigao que os investigadores ou clinicos estao particularmente in-

teressados em identificar.

Confiabilidade (Confidence): Refere-se a consisténcia ou reproduti-
bilidade dos dados.

Confundidor (Confounding factors): Um fator que distorce a
relagao verdadeira da variavel de interesse do estudo, em virtude de ser



também relacionada ao desfecho de interesse. Os confundidores sao,
com frequéncia, distribuidos de forma desigual entre os grupos de com-
paracao. Ensaios clinicos randomizados apresentam menor probabili-
dade de ter seus resultados distorcidos por confundidores do que os es-

tudos observacionais.

Controle (Control): 1. Em ensaios clinicos comparando duas ou mais
intervengoes, um controle é uma pessoa no grupo de comparagao que
recebe um placebo, nenhuma intervencgao, tratamento padrao ou outra
forma de tratamento.

2. Em estudos caso-controle, um controle é uma pessoa no grupo de

comparagao sem a doenga ou o desfecho de interesse.

Controle historico (Historical control): Pessoa ou grupo de quem
se coletou dados antes do grupo que esta sendo estudado. Devido a mu-
dancgas nos riscos, progndsticos e cuidados de saude, que ocorrem ao
longo do tempo, existe um grande risco de tendenciosidade (em estudos
que usam controles histéricos) devido a diferengas sistematicas entre

os grupos de comparagao.

Coorte (Cohort): Estudo observacional que avalia um grupo de pessoas
com uma caracteristica ou um conjunto de caracteristicas em comum.
Tipicamente o grupo é acompanhado durante um periodo especifico
de tempo para determinar a incidéncia de um distirbio ou complicagao
(prognéstico).

Critérios de exclusao (Exclusion criteria): Critérios que tornam in-
elegiveis potenciais participantes de um estudo especifico.

Critérios de inclusao (Inclusion criteria): Critérios de inclusdo sao
aqueles especificados por pesquisadores para definir a populagao que
sera elegivel para um determinado estudo.

Curva de Kaplan Meir (Kaplan Meir curve): Ou curva de sobrevida
(survival curve). Trata-se de uma curva que se iniciacom 100% da popu-
lagao do estudo e mostra o percentual da populagao ainda viva (ou livre
do evento, seja doenga ou outro desfecho) em momentos sucessivos
enquanto a informacgao estiver disponivel.

Custos com saude (Health costs): Dizem respeito ao uso dos recur-
sos de cuidado da satide (diretos e indiretos) e a incapacidade de usa-
los para propésitos vantajosos (custo de oportunidade).




Custo (Cost): Valor de todos os recursos, financeiros ou nao, utilizados
na producao e distribui¢cao de bens e servigos.

Custo anual (Annual cost): Custo da intervengio calculado no ano
base, incluindo todos os custos de capital.

Custo anualizado (Annualized costs): Queta anual do custo capital
inicial ou investimento distribuido pela vida do projeto. E geralmente uti-
lizado para levar em conta a depreciagao.

Custo capital (Capital cost): Valor do recurso capital que tem vida
util maior que um ano.

Custo de oportunidade (Opportunity cost): valor da préxima “mel-
hor alternativa” nao implantada como resultado de uma tomada de de-
cisao. O custo real de uma intervengao nao se refere apenas aos recur-
sos despendidos para a sua oferta, mas também ao valor dos beneficios
de outra intervengao que deixou de ser oferecida.

Custo economico (Economic cost): Mesmo que custo de oportuni-
dade. Por exemplo: se um recurso é doado, o pre¢o pago por ele é zero,
porém o valor do equipamento nao é zero. Dessa forma, se avalia o custo
de oportunidade, ou seja, qual seria o nivel de beneficio que poderiamos
receber se o recurso doado fosse investido em outra intervengao.

Custo financeiro (Financial cost): Custo contabil de um bem ou
servicgo, que geralmente representa a quantia total paga.

Custo marginal (Marginal cost): variagao do custo total quando uma
unidade extra de produgao é adicionada. O custo marginal também pode
ser usado para calcular quanto pode ser economizado ao se contratar
um servigo. Por exemplo, o custo semanal de uma clinica para tratamen-
to de doencgas infecciosas, que funciona 40 horas semanais e atende
100 pacientes/semana, é RS 7.155,00; se a clinica decide abrir mais 4
horas (total de 44h semanais) esse custo vai aumentar para RS 8.205,00
(RS 1.050,00 a mais); porém ira atender 27 pacientes a mais (127 pa-
cientes/semana). O custo marginal do aumento da carga horaria sera RS
1.050,00/ 27 pacientes = RS 38,90/paciente. O custo médio por paciente
passara de RS 71,55 (RS 7.155,00/100 pacientes) para RS RS 64,60 (RS
8.205,00/127 pacientes). A estratégia pode valer a pena porque o custo
marginal (RS 38,90) é menor que o custo (RS 64,60), ou seja os custos
da clinica estao diminuindo com o aumento da carga horaria.



Custo médio (Average cost): Custo total dividido pela quantidade de
bens produzidos.

Custo recorrente (Recurring cost): Valor do recurso capital que tem
vida util menor que um ano e deve ser comprado pelo menos uma vez ao
ano. Também definido como o custo de atividades que se repetem no dia
a dia: salarios, material de consumo, gasolina.

Custo social (Social cost): Custo social associado a uma atividade,
incluindo custos privados e incorridos pela sociedade como um todo.

Custos diretos (Direct costs): Custos relacionados ao objeto de
custeio. Exemplo: medicamentos, exames, consulta.

Custos fixos (Fixed costs): Sao aqueles que nao sao alterados em
curto prazo, mantendo-se constantes para qualquer nivel de producgao.
Geralmente, consideram-se como fixos os custos de capital (plantas e
equipamentos).

Custos gerais (Overhead): Custos que nao resultam diretamente da
provisao de cuidados ao paciente, mas que sao necessarios para manter
a organizagao. No Brasil, sao chamados de custos administrativos.

Custos indiretos (Indirect costs): Custos comuns a diversos pro-
cedimentos e servigos. Para serem identificados precisam de paramet-
ros (rateio, por exemplo). Agua, luz e telefone siao exemplos de custos
indiretos.

Custos intangiveis (Intangible costs): Sao os que nao podem ser
comercializados, como, por exemplo, o custo da dor e sofrimento asso-

ciados a doenga em tratamento.

Custos variaveis (Variable costs): Custes que variam em fungéo do
volume de producao.

Dano (Harm): consequéncias adversas da exposi¢io a um estimulo ou
intervencgao.




Desfecho clinico (Clinical outcome): Desfecho clinico é o que o pa-
ciente sente, ou seja, morbidade ou mortalidade, qualidade de vida ou

tempo de sobrevida.

Desfechos substitutos (Surrogate endpoints): Séo desfechos in-
termediarios usados porque podem ser medidos mais cedo e mais fre-
quentemente, sao convenientes ou menos invasivos, e podem acelerar
o processo de aprovacgao. Desfechos substitutos sao variaveis labora-
toriais ou fisiologicas as quais sao utilizadas em estudos que nao tém
poder estatistico para avaliar desfechos clinicos. Por exemplo: redugao
da pressao arterial é um desfecho substituto, enquanto redugao de AVC
é um desfecho clinico. Desfecho substituto é apenas uma medida de
exame complementar.

Declaragcao de conflito de interesse (Conflict of interest
declaration): E a declaragdo do um autor de um artigo ou revisio, de
interesses pessoais financeiros, ou de outra natureza que pode ter in-
fluéncia sobre os resultados ou sua interpretagao.

Depreciacao (Depreciation): Redugédo do valor original de um bem
em fungao do seu uso, desgaste fisico, evolugoes tecnoldogicas, passar
do tempo ou das alteragoes nos pregos de outros fatores de produgao.

Desfecho em saude (Outcome): Todas as possiveis mudangas de
estado de satide que podem ocorrer para uma populagao definida ou que
podem estar associadas a determinada intervengao em satide (medi-
cacao, procedimento, programa, etc). Elas incluem mudanc¢as na duragao
ou na qualidade de vida como resultado da detec¢ao ou tratamento da
doencga quando ela esta presente.

Desvio padrao (Standard deviation): Em estatistica, desvio padrio
(representado pela letra grega sigma, o) mostra quanta variagao ou dis-
persao existe a partir da média, ou valor esperado. Um desvio padrao
pequeno indica que os dados apresentam valores que tendem a ser mui-
to proximos da média, ja um desvio padrao grande indica que os dados
estao distribuidos através de uma grande gama de valores.

Diferen¢a de risco - DR ou redugao absoluta de risco - RAR
(Absolute risk reduction): E a diferenga absoluta entre a proporgio
do desfecho no grupo-intervengao e grupo-controle. Indica a medida
absoluta do efeito da intervengao, possibilitando o calculo do Niumero
Necessario Tratar (NNT). (Ver também NNT).



Diretriz clinica (Clinical guideline): Recomendagéao baseada na mel-
hor evidéncia de pesquisa e expertise clinica.

Disponibilidade de pagar (Willingness to pay): Processo que es-
tabelece o maximo valor, em termos monetarios, que um individuo ou
gestor esta disposto a pagar, do orgamento disponivel, para receber uma
melhoria na sadde.

Economia da saude (Health economics): Disciplina que estuda
como os recursos sao alocados e distribuidos no setor saiide, a produgao
de assisténcia em saude e sua distribui¢ao entre as populagoes envolvi-
das nessa relagao.

Efetividade (Effectiveness): Efeito das agdes e praticas de satide im-
plementadas. A efetividade esta relacionada as modificagoes introduzi-
das por uma intervengao num contexto da vida real.

Eficacia (Efficacy): Beneficio de se utilizar uma tecnologia para um
determinado problema sob condi¢oes ideais. Por exemplo: laboratoério
experimental, protocolo de ensaio clinico randomizado controlado.

Eficiéncia (Efficiency): Termo utilizado para descrever a relagio entre
as intervengodes (inputs) e os desfechos ou resultados (outputs). Esta
relacionada ao maximizar os beneficios com o recurso disponivel ou
minimizar os custos para um dado beneficio. A eficiéncia refere-se a
relagao entre os resultados obtidos (output) e os recursos empregados

(input).

Eficiencia economica ou eficiéncia distributiva ou eficiéncia
alocativa (Allocative efficiency): Situagdo em que os recursos dis-
poniveis para os servigos de saide sao utilizados de forma a maximizar
os beneficios para a sociedade.

Eficiéncia economica (Economic efficiency): Situagdo em que um
produtor nao pode produzir mais sem o aumento dos custos.

Endpoint: Refere-se a eventos de satide ou desfechos que determinam
a finalizagao do prosseguimento de um individuo em um estudo clinico
ou de coorte. Pode ser, por exemplo, morte ou morbidade importante.




Ensaio clinico randomizado ou aleatorizado (Randomized clin-
cal trial): Experimento em que os individuos sio alocados aleatoria-
mente para receber ou nao um procedimento experimental preventivo,
terapéutico ou diagnéstico para serem, entao, acompanhados para de-
terminar o efeito da intervengao.

Ensaio clinico quase randomizado (Quasi-randomised trial):
Um ensaio que usa um método quase aleatdrio para designar os par-
ticipantes para diferentes intervengoes. Existe um risco maior de viés
de selecao em ensaios quase randomizados quando a alocagao nao é
adequadamente mascarada, em compara¢ao com ensaios controlados
randomizados com sigilo de alocag¢ao adequado.

Erro aleatorio (Random error RE): Nunca se sabera com certeza o
verdadeiro valor de um efeiro de tratamento por causa do erro aleatorio.
Ele é inerente a todas as aferigoes. As observagoes que sao feitas em
um estudo sao somente uma amostra de todas as possiveis observagoes
que poderiam ser feitas a partir da populagao de pacientes relevantes.
Dessa forma, o valor médio de quaisquer observagoes de amostras es-
tara sujeito a certa variagao do verdadeiro valor para toda a populagao.
Quando o nivel de erro aleatorio associado a uma aferi¢ao é alto, a afe-
ricao é menos precisa e se tera menos certeza sobre o valor dela.

Erro padrao (Standard error SE): E o desvio padrio da estimativa de
um parametro da populagao (portanto, o erro padrao da média é o desvio
padrao da estimativa do valor médio da populagao).

Erro sistematico ou viés (Bias): E uma tendéncia sistematica para
produzir um desfecho que difere da realidade subjacente. Combinagao
de erros; seja no desenho de estudo, na amostragem, na coleta e na
analise de dados, que pode interferir ou alterar o resultado de um es-
tudo. Significa o tamanho da discrepancia entre o valor verdadeiro de
uma medida na populagao alvo e o valor de sua estimativa na populagao
real. Ver viés - tipos.

| Especificidade (Specificity): Mede a capacidade de um teste diag-
: nostico em excluir corretamente aqueles individuos que nao possuem a
' doenga, ou seja, o quao especifico o teste é. (ver também sensibilidade
: e acuracia de testes diagnésticos). E a fragao dos que obtiveram res-
J posta negativa no teste entre aqueles que nao possuem a doenga:
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': Onde: VN = verdadeiro negativo e FP = Falso positivo




Estudo aberto (Open label design): Um desenho de estudo em que
o investigador sabe que intervencgao esta sendo aplicada para cada par-
ticipante (i.é., nao duplo-cego). Alguns estudos abertos sao randomi-
zados, mas alguns nao tem um grupo de comparagao e, portanto, nao
podem ser randomizados.

Estudo antes e depois (Before/after study): Investigagéo de uma
intervengao em que os investigadores comparam o estudo dos pacientes
antes e depois da intervengao.

Estudo caso-controle (Case-control study): Estudo delineado para
determinar a associagao entre uma exposi¢cao e um desfecho em que
os pacientes sao divididos pelo desfecho, isto &, alguns pacientes com
o desfecho de interesse sao selecionados e comparados com um grupo
de pacientes que nao apresentam o mesmo desfecho. O investigador
examina a proporc¢ao de pacientes com exposi¢ao nos dois grupos.

Estudo de coorte (Cohort study): Investigagao prospectiva dos fa-
tores que podem causar um disturbio em um grupo de individuos que nao
possuem evidéncias do desfecho. O grupo, exposto a suposta causa, é
comparado a outro grupo, concomitantemente, que também esta livre do
desfecho, mas que nao foi exposto a suposta causa do desfecho. Ambos
os grupos sao acompanhados para comparar a incidéncia do desfecho
de interesse ao longo do tempo.

Estado de Markov (Markov state): Conceito utilizado no modelo de
Markov, o Estado assume que em cada estagio no processo de Markov o
paciente deve se manter em um ou finitos estados de saude (ver modelo
de Markov).

Estudo fase | (Phase | study): Estudos que investigam o efeito
fisiologico de uma droga ou garantem que ela nao manifesta toxicidade
inicial inaceitavel. O objetivo principal é avaliar a segurang¢a do produto
investigado. Nesta fase, a medicagao é testada em pequenos grupos
(10 — 30 pessoas), geralmente, de voluntarios sadios. Pode haver ex-
cegoes se estivermos avaliando medicamentos para cancer ou portado-
res de HIV-AIDS.

93. Estudo fase Il (Phase Il study): Estudos iniciais em pa-
cientes portadores da doen¢a. O nimero de pacientes que participam
desta fase é maior (70 - 100). Nele, o objetivo é avaliar a eficacia da
medicagao, isto é, se ela funciona para tratar determinada doencga e tam-
bém obter informagoes mais detalhadas sobre a seguranga (toxicidade).
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Somente se os resultados forem bons é que o medicamento sera estu-
dado sob forma de um estudo clinico fase lll.

Estudo fase Il (Phase Il study): O novo tratamento é comparado
com o tratamento padrao existente. O numero de pacientes aumenta
para 100 a 1.000. Os estudos desta fase idealmente sao randomizados
com pacientes divididos em dois grupos aleatoriamente: o grupo con-
trole que recebe o tratamento padrao e o grupo intervencao que recebe
a nova medicagao. Os pacientes que entram em estudos fase Ill tem
chances iguais de cair em um ou outro grupo de estudo.

Estudo fase IV (Phase IV study): Ou estudos de supervisio pés-
comercializagao. Estudos conduzidos ap6s a comercializagao da droga,
tipicamente conduzidos para avaliar efeitos toxicos raros das drogas.

Estudo transversal, sin6nimo: estudo de prevaléncia
(Cross-sectional study, synonym: prevalence study): Um estudo
que examina a relagao entre doengas (ou outra caracteristica relacio-
nada a salde) e outras variaveis de interesse sobre o modo como elas se
manifestam em uma populagao definida, em um determinado momento.
A sequéncia temporal de causa e efeito nao sera, necessariamente, de-
terminada em um estudo transversal.

Estudos primarios (Primary studies): Estudos que coletam dados
originais. Estudos primarios sao diferenciados das revisoes sistemati-
cas (secundarios) que sumarizam os resultados de estudos primarios.

Externalidade (Externality): Ocorre quando o consumo (ou a produgio)
de um bem ou servigo tem efeitos positivos ou negativos sobre outros
individuos que nao aqueles diretamente envolvidos no ato de consumir
(ou produzir). O habito de fumar é um exemplo de externalidade nega-
tiva, pois também produz efeitos sobre os fumantes passivos. Por outro
lado, a vacinagao é um exemplo de externalidade positiva porque traz
beneficio a outras pessoas além do vacinado. O conceito de externali-
dade é importante para diferenciar os cuidados de satide de outros bens,
pois indica que existe um valor social associado ao consumo de cuida-
dos individuais.

Farmacoeconomia (Pharmacoeconomics): Descri¢gio e analise
dos custos da terapia farmacéutica para os sistemas de assisténcia



a salde e para a sociedade. Incorpora métodos de outras disciplinas
para ajudar a estimar o valor de produtos e servigos farmacéuticos
comparando seus custos e consequéncias.

Fatores de risco para doencgas (Risk factors): Ocorre quando as
pessoas se expoem a determinados eventos que aumentam sua pro-
babilidade de adquirir doengas. Os estudos clinicos observacionais sao
ideais para investigagao do curso natural dos eventos, possibilitando
que o pesquisador faga ou nao associagoes entre a exposi¢ao e a doenga.

Fatores prognosticos (Prognostic factors): Caracteristicas dos pa-
cientes e participantes de um estudo, que conferem riscos aumentados
ou reduzidos para um desfecho positivo ou adverso.

Fonte pagadora (Third-party agent): Individuo ou entidade envol-
vida em uma transagao, que nao é nem o demandante nem o executante.
Exemplo tipico pode ser o plano de satide que paga o tratamento minis-
trado por um médico (executante) a um paciente (demandante).

Gestao tecnologica: Administragio da infraestrutura tecnolégica para
otimizar os produtos e servigos.

Grupo controle (Control group): Grupo de pessoas investigadas que
nao recebe a intervengao experimental. Em muitos estudos, o grupo con-
trole recebe cuidado padrao que é utilizado na comunidade ou o melhor
cuidado disponivel, com base nas evidéncias atuais.

Heterogeneidade (Heterogeneity): Esta relacionada a proporgio de
variabilidade interpacientes de uma determinada medida especifica. Por
exemplo: uma caracteristica clinica pode ser mais comum em homens
e em individuos com idade acima de 60 anos. Nesse caso sera possivel
definir o parametro de ingresso na pesquisa pela idade dos pacientes.
Pode-se considerar também heterogeneidade a diferenca entre os resul-
tados de diferentes estudos. A heterogeneidade em revisoes sistemati-
cas é a variabilidade ou diferenga entre estudos em relagao a estimativa
de efeitos. E A variagao excessiva entre os resultados dos estudos, o que



pode ser causado por: a) heterogeneidade clinica ou metodoldgica,
b) escolha errada das medidas de efeito do tratamento (RD = RR/ OR; RR
= OR) ou c) acaso.

Hipotese de nulidade (Null hypothesis): Hipétese estatistica de que
uma variavel (e.g. se um participante do estudo foi ou nao alocado para
receber a intervengao) nao esta associada a outra variavel ou conjunto
de variaveis (e.g. se um participante morreu ou nao), ou se duas ou mais
distribui¢goes populacionais nao diferem uma da outra. Da maneira mais
simples, a hipotese de nulidade afirma que os resultados observados em
um estudo nao sao diferentes do que acontece por obra do acaso.

Horizonte temporal (Time horizon): Periodo de tempo em que as
consequéncias e os custos associados a uma intervengao serao conta-
bilizados. Deve ser longo o suficiente para captar os beneficios e custos
importantes, porém horizontes temporais muito prolongados nao costu-
mam ser muito apreciados pelos tomadores de decisao que se interes-
sam pelos efeitos mais imediatos das intervengoes.

Incidéncia (Incidence): Ndmero de casos novos de uma doenga ou
evento em uma populagao durante um periodo de tempo especifico. E
expresso como percentual para indicar o risco.

Indicador de saude (Health indicator): Medida simples de uma das
dimensoes do estado de satde. Por exemplo: esperancga de vida, taxa de
mortalidade infantil, taxa de mortalidade padronizada.

Inferéncia estatistica (Statistical inference): Metodologia estatis-
tica para fazer dedugoes sobre a verdade subjacente. Existem duas fun-
¢oes principais: 1) predizer ou estimar os parametros de uma populagao
a partir da estatistica de uma amostra;

2) testar hipoteses com base estatistica.

Inputs: Palavra do inglés que denomina o tipo e a qualidade de recursos
consumidos em um processo de produ¢ao. Considera-se, por exemplo,
a producgao de saude como um processo. Leitos hospitalares, médicos e
a alimentagao saudavel sao inputs para esse processo.



indice de Gini (Gini index): E uma medida de concentragio ou
desigualdade geralmente utilizada na analise da distribuicao de renda,
podendo ser utilizada também para medir o grau de concentragao de
qualquer distribuigcao estatistica. Por exemplo: grau de distribuicao da
populagdo urbana de um pais, por municipio. Varia de zero (igualdade
perfeita) a 1 (desigualdade maxima).

indice de Prego ao Consumidor - IPC (Consumer price index):
Instrumento de avaliagao de pregos que mede, em um dado periodo de
tempo, em uma determinada popula¢ao, as variagoes percentuais reg-
istradas nos pregos de um conjunto de bens e servigos de diferentes
setores, tais como: alimentagao, bebidas, vestuario, moradia, saide,
transporte, dentre outros.

Incerteza (Uncertainity): Ocorre quando o verdadeiro valor de um
parametro ou a verdadeira estrutura de um processo é desconhecido. A
necessidade chave para a avaliagao economica na tomada de decisao é
indicar como a incerteza, presente nas evidéncias relacionadas a deter-
minado problema, pode ser traduzida em decisao, ou seja, qual a proba-
bilidade de uma dada decisao ser correta. A imprecisao resulta do fato
de o parametro de entrada ser estimado para populagoes com base ap-
enas em limitada informagao disponivel. A incerteza pode, entao, ser
minimizada com a aquisi¢ao de evidéncia adicional.

Intervalo de confianga (Confidence interval): Variagio de dois va-
lores, com determinado grau de certeza (e.g. 95% ou 99%), dentre os
quais é provavel que o verdadeiro valor se encontre para toda a popu-
lagao de onde os pacientes do estudo foram selecionados.

Macroeconomia (Macroeconomics): Estuda as grandes questdes
econdomicas que determinam o bem estar da sociedade. Essas questoes
envolvem o desempenho economico geral da nagao, voltando-se para
o estudo dos principais agregados economicos. Sao exemplos de var-
iaveis macroeconomicas: PIB, inflagao, taxa de desemprego, taxa de
cambio, taxa de juros.

Mascaramento (Blinding, synonym: masking): Manter em seg-
redo a alocagao (e.g. para o grupo de tratamento ou controle) para os
participantes do estudo ou investigadores. O mascaramento é usado




para evitar a possibilidade de que o conhecimento sobre a alocagao
afete a resposta do doente ao tratamento, o comportamento dos prove-
dores de cuidados (viés de condugao) ou a verificagao dos desfechos
(viés de detecgao). O mascaramento nem sempre é possivel (e.g. quan-
do se compara cirurgia com tratamento medicamentoso). A importancia
do mascaramento depende de quao objetiva é a medida do desfecho.
O mascaramento é mais importante para medidas de desfecho menos
objetivos, como dor ou qualidade de vida.

Mediana de sobrevida (Median survival): Periodo de tempo em que
metade da populagao do estudo sobrevive.

Medicina Baseada em Evidéncias (Evidence-based Medicine):
Uso consciencioso, explicito e criterioso das melhores evidéncias atuais
para tomar decisoes sobre o cuidado de pacientes individuais. A pratica
da medicina baseada em evidéncias exige a integragao da experiéncia
clinica individual e das preferéncias do paciente com as melhores evi-
déncias clinicas externas disponiveis através de uma busca sistematica.

Metanalise (Meta-analysis): Revisao sistematica na qual ocorre uma
analise estatistica que combina e integra os resultados de estudos in-
dependentes, com o objetivo de extrair uma medida sumaria do efeito
analisado. A metanalise possibilita: resolver incertezas quando os es-
tudos disponiveis sao discordantes, melhorar a estimativa do tamanho
do efeito e incrementar o poder estatistico para os pacientes em geral e
subgrupos.

Microeconomia (Microeconomics): Estuda mercados particulares,
como o de saude, por exemplo. Analisa como o consumidor toma suas
decisoes, como o produtor decide para maximizagao do lucro e como o
mercado se estrutura a partir da interagao entre esses dois atores.

Modelagem (Modelling): método para simplificar a realidade e sin-
tetizar os dados para capturar as diferengas de opgoes de decisao. Deve
envolver simulagao de eventos da vida do paciente ou da populagao ex-
perimentada matematicamente.

Modelo de decisao estatico (Static decison modelling): mode-
los matematicos que assumem que as probabilidades de transi¢ao en-
tre estados de saude sao fixas, ou seja, os estados de saiide tém um
periodo de tempo uniforme e as probabilidades de transi¢cao entre eles
permanecem constantes ao longo do tempo.



Modelo de decisao dinamico (Dynamic decison modelling):
Modelos matematicos que representam a taxa de transi¢ao entre os es-
tados suscetivel e infectado em fung¢ao da prevaléncia da infec¢ao. Sao
geralmente utilizados na avaliagao de estratégias de imunizagao, onde
o efeito da imunidade de rebanho tem impacto no perfil de custo-efetiv-
idade das estratégias.

r——--

Modelo de Markov (Markov model): Tipo de modelagem quantitativa
utilizada para capturar as possibilidades de transi¢ao entre os diversos
estagios de uma doenga. E mais utilizado para doengas cronicas, onde
os desfechos ocorrem periodicamente, sendo dificeis de se-rem repre-
sentados em uma arvore de decisao simples devido ao grande nimero
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NG de decisao (Decision node): Ponto em uma arvore de decisio
onde a decisio entre opgoes de tratamento deve ser feita. E represen-
tado por um quadrado (ver arvore de decisao, nodo de chance e nodo
terminal - figura 1).

Nodo de chance (Chance node): Ponto em uma arvore de decisao,
onde um outcome ou desfecho esta sujeito a ocorrer e no qual a proba-
bilidade deve ser adicionada. E representado por um circulo (ver arvore
de decisao, né de decisao e nodo terminal - figura 1).

No terminal (Terminal node): O ponto final de um ramo em uma arvore
de decisao, onde os outcomes ou desfechos finais para esse caminho
especifico sao definidos (ver arvore de decisao, nodo de chance e nodo
de decisao - figura 1).

Numero necessario para causar dano - NNH (Number needed
fo harm): Namero de pacientes que seria necessario tratar durante um
periodo especifico de tempo antes que um efeito colateral adverso do
tratamento ocorra. E o inverso do aumento do risco absoluto.

Numero necessario a tratar - NNT (Number needed to treat):
Numero de pacientes que precisam ser tratados com terapia experimen-
tal durante o estudo, para evitar um mau resultado adicional. Quando
se discute NNT é importante especificar o tratamento, sua duragao e o
mau desfecho a ser prevenido. O NNT é o inverso da redugao absoluta
de risco.

Outputs: Termo em inglés utilizado para determinar os resultados de
um processo produtivo. Os epidemiologistas denominam esses resulta-
dos de outcomes, utilizando o termo outputs para a produ¢ao imediata
dos servigos de saude. Por exemplo: niimero de casos tratados, dias de
internagao. Para os economistas, estes resultados sao outputs intermé-
diarios (ou throughputs, na denominagao inglesa). (ver também inputs).



Padrao ouro (Gold standard): E o método diagnéstico padrio dis-
ponivel no momento que dara maior grau de certeza para classificar cor-
retamente o doente e o nao doente.

Pareamento (Matching): Trata-se de um processo intencional para
tornar o grupo do estudo e o grupo controle comparaveis no que se refere
aos fatores confundidores que sao alheios ao propésito da investigagao,
mas que podem interferir com a interpretagcao dos achados do estudo.
Por exemplo: nos estudos caso-controle, casos individuais podem ser
pareados com controles especificos, com base na idade comparavel,
género e/ou outras caracteristicas clinicas.

Perda de seguimento (Loss of follow-up): Pacientes cujo acom-
panhamento foi perdido e, no momento da analise do desfecho do es-
tudo, seu estado de sailde ou mesmo de sobrevida é desconhecido.
135. Periodo de washout (washout period) — em um estudo clinico é o
periodo requerido para o tratamento parar de agir, uma vez que tenha
sido descontinuado.

Perspectiva de analise (Viewpoint of the analysis): Ponto de vista
sob o qual os custos serao analisados. Podem ser internos ou externos
ao setor saude, pacientes e seus familiares. As perspectivas de analise
mais utilizadas sao da sociedade, paciente e familiares, sistema de
saude, agéncia fomentadora do programa, entre outras.

Placebo (Placebo): Intervengdes sem os ingredientes biologicamente
ativos.

Poder estatistico (Statistic power): Em uma comparagao de duas
intervencgoes, o poder é a habilidade de detectar uma diferenga entre as
duas, se essa diferenga realmente existir.

Populacao (Population): Sao todas as pessoas em um cenério defi-
nido ou com certas caracteristicas definidas.

Prevaléncia (Prevalence): Aproporgio deindividuos afetados poruma
determinada doenga em um momento especifico. Taxas de prevaléncia
obtidas através de estudos de alta qualidade podem informar sobre os
esforgos clinicos para estabelecer fortes probabilidades pré-teste para
seus pacientes.




Produto Interno Bruto - PIB (Gross domestic product): medida
da producao total gerada no seio de uma economia. O PIB é a produgao
realizada em territorio nacional, por fatores produtivos nacionais ou
estrangeiros. E um dos indicadores mais utilizados na macroeconomia
para mensurar a atividade economica de uma regiao.

Randomizacao ou aleatorizacao (Randomization): Alocagéo ao
acaso de individuos em grupos, geralmente feita com a ajuda de uma
tabela de nimeros aleatorios.

Rastreamento (Screening): A¢oes para detectar pessoas com alto
risco de sofrer uma condigao associada a um desfecho adverso modi-
ficavel, a serem oferecidas a pessoas que nao apresentam os sintomas,
nem os fatores de risco para a condigao alvo.

Razao das chances (0Odds ratio): E a razdo de chances entre um
grupo de expostos e as chances de um grupo de nao expostos para apre-
sentarem um determinado evento ou desfecho.

Razao de custo beneficio (Benefit-cost ratio - BCR): Indicador
utilizado nas avaliagoes de custo beneficio. Calculado pela razao entre o
beneficio total, em unidades monetarias, e o custo total da intervengao.

- 7T

P U |

: BCR = Beneficio Total
| Custo total | |
|

Razao incremental de custo-efetividade - RICE (Incremental
cost-effectiveness ratio- ICER): E o custo adicional por unidade extra
de efeito (por exemplo, QALY) para o tratamento mais efetivo. E um mé-
todo para apresentar o resultado de uma analise de custo-efetividade. E
representada pela razao entre a diferenga dos custos (C) da nova inter-
vengao (1) e da intervengao vigente (2), e a diferenga das efetividades
(E) das mesmas: ;

| |
| |
| E1-E2 |
| |



Razdao marginal de custo-efetividade (Marginal cost-
effective ratio - MCER): E o custo adicional por unidade extra de efeito
(por exemplo, QALY) para o tratamento mais efetivo. E um método para
apresentar o resultado de uma anélise de custo-efetividade. E represen-
tada pela razao entre a diferenga dos custos (C) da nova intervengao (1)
e da intervencgao vigente (2), e a diferenca das efetividades (E) delas: ,

: MCER = Custo total interven¢do A+1- Custo total intervenc¢io A :

| Efeito total interven¢do A+1- Efeito total intervencdo A |

== =1

Razao média de custo efetividade (Average cost-
effectiveness ration - ACER): Razao entre o custo e o beneficio de
uma unica intervengao. Usada quando se compara a nova intervengao
com a pratica vigente ou com a auséncia de intervengao.

S S p—

ACER = Custo total intervengio A
Beneficio total interven¢do A |

Recursos de saude (Health resource): Todos os meios disponiveis
para o funcionamento de um sistema de satde, incluindo recursos hu-
manos, locais, equipamento, suprimentos, fundos, conhecimentos e
tecnologia. Esses recursos indispensaveis, que em principio devem es-
tar bem planejados, organizados e administrados, constituem a infraes-
trutura do sistema de saude.

Revisao sistematica (Sistematic review): Sintetiza informagoes
sobre efeitos de tecnologias - tamanho do efeito e para quem o efeito
ocorreu - produzidas pelos estudos disponiveis de boa qualidade, for-
necendo uma base cientifica para a tomada de decisao racional no setor
satde. E uma revisao de estudos primarios, através de abordagem sis-
tematica, que objetiva reduzir viés, ou seja, evitar que seja distorcido o
tamanho do efeito estudado.

Risco (Risk): Probabilidade de ocorrer um desfecho em saiide.

Risco basal (Baseline risk): E o risco de um desfecho no grupo con-
trole de um experimento.




Risco moral (Moral risk): Situagdo em que uma das partes de um
acordo tem um incentivo para agir de forma a trazer beneficio préprio e
despesa para outra parte. Por exemplo, alguém que esta coberto por um
seguro pode ser incentivado a agir imprudentemente. Isso se manifesta
na possibilidade do segurado poder fazer menos esforgo para os cuida-
dos em saiide.

Risco relativo - RR (Relative risk): Expressa a probabilidade relativa
da ocorréncia de um evento quando os grupos de intervengao e controle
sao comparados. O calculo é feito dividindo-se a proporg¢ao do desfecho
no grupo-intervengao pela propor¢ao do desfecho no grupo-controle.

Reducao de risco absoluto (Absolute risk redution): Diferenga no
risco absoluto (porcentagem ou proporcao de pacientes com um desfe-
cho) no grupo exposto versus o grupo nao exposto. E para uso restrito
para uma exposi¢ao ou intervengao benéfica. Por exemplo, se os resul-
tados do ensaio indicam que a probabilidade de morte no grupo de con-
trole é de 25% e a probabilidade de morte no grupo de tratamento é de
10%, a redugao do risco absoluto sera (0,25-0,10) = 0,15.

Reducao do risco relativo — RRR (Relative risk reduction): E uma
estimativa da proporgao do risco basal que é removido pela terapia. E
calculado ao dividir a redugao do risco absoluto pelo risco absoluto do
grupo controle. Por exemplo: se o resultado de um ensaio mostra que a
probabilidade de morte num grupo foi de 25% e a probabilidade de morte
em outro grupo foi de 10%, a redugao de risco relativo sera: (0,25-0,10)
0,25 = =+ 0.6.

Relato de caso (Case report): Descrigoes de eventos em pacientes
individuais.

Reprodutibilidade (Reproducibility): Capacidade de uma medida re-
produzir o mesmo resultado quando reaplicado a pacientes estaveis.

Seguimento (Follow-up): E o periodo em que os investigadores estio
cientes do desfecho em cada paciente que participou do estudo.



Selecao adversa (Adverse selection): Ocorre quando uma das
partes entra em um acordo no qual ela pode usar suas informacgoes pri-
vadas como desvantagem para a outra parte. A selegao adversa ocorre
quando ha assimetria de informagao. Por exemplo: se uma pessoa sabe
que tem baixo risco de adoecer, ela esta menos propensa a fazer um se-
guro saude quando comparada com outra pessoa que sabe que tem alto
risco de adoecer. Assim, existe uma pressao pela saida de consumidores
com um bom nivel de satide (e menor risco assistencial) dos seguros de
saude, porque estes nao conseguem ajustar o prego do plano de saude
a suas restrigoes orgcamentarias com relagao a seus riscos. Neste caso
extremo, os consumidores de alto risco podem expulsar do mercado os
consumidores de baixo risco.

r—-

_———— = A

Sensibilidade (Sensitivity): E a proporgao de testes positivos em pa-
cientes realmente doentes. A especificidade e a sensibilidade sao cara-
cteristicas proprias de cada teste diagndstico e nao variam conforme a
populagao onde o teste é aplicado. (Ver também especificidade e acura-
cia de testes diagnésticos). E a fragao dos que obtiveram resposta posi-
tiva no teste entre aqueles que possuem a doenga:

| |
I Sensibilidade = VP I
: VP+FEN :
|
|

____________ J° Onde: VN = Onde: VP = verdadeiro positivo e

| FN = falso negativo

Série de casos (Case series): E um estudo observacional em que
uma colecgao consecutiva de pacientes é tratada de modo semelhante,
sem um grupo controle.

Sigilo de alocacao (Concealment): Método usado para efetivar a
sequéncia de alocagao aleatoria, mantendo a sequencia em sigilo até
que as intervengoes sejam designadas. A implementagao da randomi-
zagao sera sigilosa se a pessoa que estiver tomando a decisao sobre o
registro de um paciente nao estiver ciente se o préoximo paciente sera
colocado no grupo de tratamento ou de controle. Se a randomizagao nao
for sigilosa, pode haver tendéncia a alocar os pacientes com prognésti-
co melhor preferencialmente no brago do tratamento ativo, o que resulta
em exagero do beneficio aparente da terapia.

Significancia estatistica (Statistical significance): Um resultado
é estatisticamente significativo se a hipéotese de nulidade for rejeitada.
Isto &, a probabilidade dos resultados observados, dada a hipotese de
nulidade, fica abaixo de um limiar arbitrario (geralmente 0,05). A sig-
nificancia estatistica é a conclusao de que a intervengao tem um efeito
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verdadeiro, com base em diferengas observadas nos resultados entre
os grupos de tratamento e de controle que sao suficientemente grandes
para que estas diferengas nao sejam suscetiveis de terem ocorrido ao
acaso, como determinado por um teste estatistico. A significancia es-
tatistica indica a probabilidade de que a diferenca observada foi devida
ao acaso, se a hipotese nula é verdadeira, mas nao fornece informagoes
sobre a magnitude de um efeito do tratamento. Significancia estatistica
é necessaria, mas nao suficiente para a importancia clinica.

Sistema de Informagoes sobre Orgamentos Publicos de Saude
(Siops): Sistema de informagio implantado pelo Ministério da Saide,
em 1999. Retne informagoes sobre o financiamento e o gasto com
saude publica de municipios, estados e Uniao.

Sobrevida global (Overall survival): Periodo de acompanhamento
até a constatagao do 6bito por qualquer causa.

Tamanho do efeito (Effect size): O tamanho do efeito é a diferenca
em desfechos entre os grupos de intervengio e controle. E uma medida
do efeito do tratamento tipicamente usada para as variaveis continuas
e é geralmente definida como a difereng¢a nos resultados das médias do
tratamento e do grupo de controle, dividida pelo desvio padrao dos re-
sultados do grupo controle.

Taxa de desconto (Discount rate): Calculo que determina o valor
equivalente, no presente, os custos e consequéncias futuras. Esse cal-
culo é importante porque os efeitos das tecnologias em satide manifes-
tam-se ao longo do tempo, prolongando-se mesmo por varios anos. No
Brasil, recomenda-se o uso de uma taxa entre 3-5% ao ano, apos ajuste
da inflagao.

Tecnologia em saude (Health technology): Tecnologias utiliza-
das na assisténcia para os cuidados em saude prestados a populagao.
0 termo inclui medicamentos, equipamentos, procedimentos técnicos,
servigos de saude, sistemas organizacionais, educacionais, de infor-
macao e de suporte, programas e protocolos.

Teste do Qui-quadrado (Chi-squared test): Teste estatistico que
examina a distribuicao dos desfechos categéricos em dois grupos. A
hipotese nula é de que as distribui¢goes subjacentes sao idénticas.



r—-

Teste t, sinonimo: teste t de Student. (T-distribution, t-test, syn-
onym: Student t-test): A distribui¢ao t é a distribui¢cao do quociente
de variaveis randomicas independentes, seu numerador é uma variavel
randomica padronizada pela normal e o denominador é a raiz quadrada
positiva do quociente de uma variavel randomica que obedece a dis-
tribuicao quiquadrado e seu nimero de graus de liberdade. O teste t usa
a distribuicao t para testar se duas médias diferem significativamente
ou para testar regressao linear ou coeficientes de correlagao.

Utilidade (Utility): Representagao numérica das preferéncias de um
individuo ou grupo de individuos por determinados estados de sauide. As
preferéncias do paciente referem-se aos graus de satisfagao subjetiva,
aflicao ou desejo que os pacientes ou potenciais pacientes associam a
um desfcho de satde especifico.

Validade interna (Internal validity): E o grau em que os resultados
de um estudo estao corretos para a amostra de individuos sob analise.
Validade interna é determinada pela forma como o delineamento, a co-
leta de dados e as analises sao conduzidas, e € ameacgada por variagoes
aleatorias.

Validade Interna de um estudo

Com validade interna Sem validade interna




Validade externa/generalizagao (External validity/gene-ralisa-
bility): E o grau de veracidade dos resultados de uma observagao em
outros cenarios. Também conhecida como “capacidade de generali-
zagao’, isto é: a validade de se presumir que os individuos de um estudo
sao semelhantes a outros individuos.

Valor de P (P-value): Probabilidade (variando de zero a um) de que
os resultados observados em um estudo (ou resultados mais extremos)
possam ter ocorrido por acaso. Em uma metanalise, o valor de P para o
efeito geral avalia a significancia estatistica geral da diferenca entre os
grupos de intervengao, enquanto que o valor de P para a heterogenei-
dade estatistica avalia a significancia estatistica das diferengas entre os
efeitos observados em cada estudo.

Valor preditivo negativo - VPN (Predictive value negative): Pro-
babilidade de uma pessoa ser realmente sadia, quando o teste diag-
nostico é negativo. (O VPN assim como o VPP varia dependendo da
prevaléncia da doenga na populagao). Ver também valor preditivo posi-

|
|
— Es x{1-P) i
Esx{1-P)+(1-Se)xP |

|

|

|

|

Onde, Es = especificidade ,P = prevaléncia e Se= sensibilidade.

Valor preditivo positivo - VPP (Predictive value positive): Proba- !
bilidade de uma pessoa ser realmente doente, quando o teste diagnés- :
tico é positivo. Os valores preditivos positivos e negativos variam con- |L -
forme a prevaléncia da doenc¢a na populagao, onde o teste diagnéstico |
foi aplicado. Ver também valor preditivo negativo:
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A =(se><P)+(1—Es)><(1—P) ]

|
|
|
|
|
|
|
|
|
| Onde, Se = sensibilidade; Es = especificidade e P = prevaléncia
|




Viés (Bias): E uma tendéncia sistematica para produzir um desfecho
que difere da verdade subjacente. E qualquer fator que distorce a ver-
dadeira natureza de um evento ou observagao. Em pesquisa clinica,
qualquer fator sistematico que difere da intervenc¢ao de interesse, afe-
tando a magnitude dos resultados (isto é, tende a aumentar ou diminuir
a diferencga observada nos resultados). Viés diminui a precisao de uma
observagao. Abaixo, ha descri¢ao de alguns tipos de viés e que compro-
metem o resultado do ensaio clinico:

a) Viés de conducao (Performance bias): Diferengas sistematicas
nos cuidados oferecidos para o grupo intervengao que esta sendo avali-
ado. Por exemplo: se os doentes sabem que estao no grupo controle, eles
podem ter maior tendéncia a usar outras formas de tratamento; doentes
que sabem que estdo no grupo experimental (interven¢ao) podem ter
efeito placebo, e os prestadores de cuidados podem tratar os doentes de
maneira diferente de acordo com o grupo em que estao. O mascaramen-
to dos participantes de estudos (tanto recipientes como prestadores de
cuidados) é usado para prevenir o viés de condugao.

b) Viés de memodria: Viés de meméria ocorre quando pacientes que
sofreram um desfecho adverso tém maior probabilidade de se lembrar
da exposi¢ao do que os pacientes que nao sofreram o desfecho adverso,
independentemente da verdadeira dimensao da exposigao.

c) Viés de mensuragao dos dados (Detection bias, synonym:
ascertainment bias): Ocorre quando se utiliza um sistema de infor-
magcgao para registrar episodios no grupo de tratamento e outro sistema
para o grupo controle.

d) Viés de publicacao (Publication bias): Ocorre quando a publi-
cacgao da pesquisa depende da diregao dos resultados. Pesquisas com
resultados negativos dificilmente sao publicados.

e) Viés de seguimento (Attrition bias): Diferengas sistematicas en-
tre os grupos de comparagao em perdas ou exclusoes nos resultados
de um estudo. Por exemplo: doentes podem desistir de um estudo por
causa dos efeitos colaterais de uma intervengao. A exclusao desses pa-
cientes da analise pode resultar em uma superestimativa da efetividade
da intervengao.

f) Viés de selecao (Selection bias): Na determinagéo da validade de
estudos de intervengoes de cuidados de satde, o viés de sele¢ao diz re-
speito a diferengas sistematicas entre grupos de comparagao em prog-
nostico ou resposta ao tratamento. Alocagao randomica, com sigilo
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de alocagao adequado pode proteger contra viés de selegao.

g) Viés do entrevistador : Quando o entrevistador faz uma sondagem
mais aprofundada em um dos grupos sob comparagao.
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