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Resumo

Este artigo faz parte de uma série escrita para as pessoas responsaveis pela tomada
de decisoes relacionadas a politicas e programas de satide e para aqueles que dao
apoio a estes tomadores de decisdo.

Neste artigo, abordamos o uso de evidéncias para informar julgamentos sobre a
avaliacdo dos pros e contras das opcoes de politicas e programas. Sugerimos cinco
questoes que podem ser consideradas ao fazer estes julgamentos. Estas sdo: 1. Que
opcoes estao sendo comparadas? 2. Quais sao os resultados potenciais mais
importantes das opg¢oes sendo comparadas? 3. Qual é a melhor estimativa de impacto
das op¢oes sendo comparadas para cada resultado importante? 4. Qual o grau de
confiabilidade dos formuladores de politicas e de outros nos impactos estimados? 5. E
um modelo econémico formal susceptivel de facilitar processos de tomada de decisoes?
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SOBRE O STP

Este artigo faz parte de uma série escrita para as pessoas responsaveis pela tomada
de decisoes relacionadas a politicas e programas de satide e para aqueles que dao
apoio a estes tomadores de decisdo. A série se destina a ajudar essas pessoas para
assegurar que suas decisoes sejam devidamente sustentadas pelas melhores
evidéncias de pesquisa disponiveis. As ferramentas SUPPORT e como elas podem ser
usadas estao descritas de maneira detalhada na Introducdo desta série [1]. Um
glossario para toda a série acompanha cada artigo (ver Arquivo adicional 1). Podem
ser encontrados links das traducoes desta série para o espanhol, portugués, francés e
chinés no website do SUPPORT (wwuw.support-collaboration.org). Opinides sobre

como melhorar as ferramentas nesta série sdo bem-vindas e devem ser encaminhadas

para: STP@nokc.no.

CENARIO

Vocé trabalha no Ministério da Saude. O Ministro da Satide pediu que vocé
apresentasse um resumo dos beneficios esperados, prejuizos e custos de uma
importante mudanca na politica de saude que esta sendo avaliada.

HISTORICO

Neste artigo, sugerimos cinco perguntas que os formuladores de politicas e aqueles que
os ap6iam podem fazer quando consideram como garantir que os julgamentos dos pros
e contras das politicas de satide e op¢oes de programa sejam bem informados por meio
de evidéncias de pesquisa. Tais questoes podem ser feitas, por exemplo, em cenarios
como o descrito acima.

Nao se tomam decisdes somente com base em pesquisas [2]. Julgamentos sao sempre
exigidos, incluindo aqueles sobre quais evidéncias usar, como interpretar estas
evidéncias, e nossa confianca nelas. E mais importante ainda, as decisdes sobre opcoes
exigem julgamentos para saber se as consequéncias desejaveis e antecipadas pesam
mais do que as consequéncias indesejaveis. (consulte a Figura 1) [3]. Além de fazer
julgamentos sobre o tamanho provavel dos impactos, os processos de tomada de
decisOes exigem julgamentos sobre a importancia dos impactos, os recursos que sao
exigidos para implementar a opc¢ao [4], e a extensao na qual a opcao é uma prioridade
com relacao as outras formas nas quais esses recursos poderiam ser usados.

Seria simples tomar uma decisao se a opcao tivesse diversos e amplos beneficios com

poucas desvantagens e custos minimos, se tivéssemos certeza sobre a evidéncia e a
importancia dos beneficios, e se a opcao fosse realmente uma prioridade. Infelizmente,
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isto quase nunca € assim. Frequentemente, os impactos esperados e os custos sao
incertos, e julgamentos complexos e dificeis devem ser feitos.

As questoes que propomos aqui nao reduzem a necessidade de julgamentos. Contudo,
mais consideracoes e discussoes sistematicas destas questoes poderiam ajudar a
garantir que consideracoes importantes nao fossem negligenciadas e que julgamentos
fossem bem informados. Isto poderia também ajudar a resolver desacordos ou pelo
menos ajudar a fornecer esclarecimentos. Se estes julgamentos fossem feitos com
transparéncia, poderiam ajudar outros a entender a razao por tras das decisoes
politicas de saide.

Preparar e usar um balancete (como explicado na Tabela 1 e abordada nas primeiras
quatros questoes discutidas abaixo) pode facilitar tomadas de decisGes bem
informadas. As vezes, o uso de um modelo econdmico formal, tal como uma anélise da
relacao custo-beneficio, pode ser util também. Este tltimo tema é abordado na quinta
pergunta deste artigo. As consideragoes sugeridas aqui sao baseadas no trabalho do
GRADE Working Group [5]. Embora o foco do Group tenha sido principalmente nas
diretrizes praticas clinicas, sua abordagem sobre decisoes relativas a intervencgoes
clinicas podem também ser aplicadas a politicas e programas [6].

QUESTOES A SEREM CONSIDERADAS

As cinco perguntas seguintes podem ser usadas para guiar o uso de evidéncias para

informar julgamentos dos pros e contras das opcoes de politicas e programas de saude:

1. Que opcoes estao sendo comparadas?

2. Quais sao os resultados potenciais mais importantes das opcoes sendo comparadas?

3. Qual é a melhor estimativa de impacto das opcoes sendo comparadas para cada
resultado importante?

4. Qual o grau de confiabilidade dos formuladores de politicas e de outros nos
impactos estimados?

5. Eum modelo econdmico formal susceptivel de facilitar processos de tomada de
decisoes?

As primeiras quatro perguntas tém a intencao de orientar o uso do balancete no
processo de tomada de decisoes politicas. Responder a questao final pode ajudar a
garantir que os recursos escassos usados em analises econOmicas completas sejam
aplicados onde mais necessario.

De preferéncia, os balancetes (e modelos econémicos) deveriam ser criados por
pesquisadores ou pela equipe de apoio técnico juntamente com formuladores de
politicas. Eles também deveriam se fundamentar em revisoes sistematicas pelas
mesmas razoes descritas em outro lugar que realcem a importancia das revisdes
sistematicas em geral [7]. Nao consideraremos os diversos julgamentos detalhados que
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devem ser feitos quando da construcao do balancete, ja que foram abordados em outro
lugar [8]. Os formuladores de politicas raramente estao, se é que estiveram alguma vez,
em uma posicao na qual sdo exigidos a fazer, por conta propria, todos estes
julgamentos. No entanto, mesmo em situagoes nas quais exista apoio técnico
competente para preparar o balancete, é importante que os formuladores de politicas
saibam o que procurar e quais questoes perguntar. Isto garante que os balancetes
possam ser usados de maneira judiciosa para informar as decisoes pelas quais os
formuladores de politicas sao responsaveis.

1. Que opcoes estao sendo comparadas?

Quando um balancete é usado, como o mostrado na Tabela 2, a primeira consideracao é

a necessidade de identificar quais opc¢oes estao sendo comparadas. Geralmente, isto

nao é tao simples como parece (veja a Tabela 3, por exemplo). Aqueles que preparam

um balancete devem decidir entre ambas as op¢oes que estao sendo consideradas e a

opcao comparativa. Tipicamente, a comparacao € o status quo. Contudo, o status quo

pode variar entre cenarios. Por isso, é preciso determinar quais caracteristicas do status

quo sio:

* Fundamentais — de tal modo que pesquisas com comparacoes sem estas mesmas
caracteristicas sejam excluidas

* Importantes, mas nao fundamentais — de tal modo que pesquisas com comparacoes
sem estas mesmas caracteristicas sejam excluidas, mas com menor certeza de que
os resultados seriam os mesmos no cenério escolhido, e

* Irrelevantes — de tal modo que estariamos confiantes de que os resultados seriam
provavelmente os mesmos no cenario escolhido

Também € necessario fazer estes mesmos julgamentos sobre as op¢oes sendo
consideradas: quais das suas caracteristicas sao fundamentais, importantes ou
irrelevantes em termos de como podem influenciar os impactos provaveis?

2. Quais sao os resultados potenciais mais importantes das opcoes sendo
comparadas?

Geralmente, os formuladores de politicas sao motivados pelo desejo de servir as
pessoas que representam e deveriam estar interessados primeiramente nos impactos
das opcgoes politicas e programas nos resultados que sao importantes para aqueles
atingidos (consulte, por exemplo, a Tabela 4). Estes incluem resultados de saude,
acesso a — ou utilizacao de — servicos de saude, efeitos nao planejados(prejuizos), e uso
de recursos (custos ou economias) (consulte a Figura 1). Outras consequéncias
importantes incluem a distribuicao e equidade dos beneficios e custos [9], e os efeitos
propagados a outros setores. Consequéncias éticas, como aquelas relacionadas a
reducao da autonomia das pessoas, podem ser igualmente importantes.
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Ser explicito sobre quais resultados sao importantes pode ajudar a garantir que as
consequéncias importantes de uma opc¢ao nao sejam negligenciadas. Isto também pode
ajudar a garantir que consequéncias irrelevantes nao sejam superestimadas. Isto é
particularmente importante para os resultados secundarios — por exemplo, resultados
que nao sao importantes em si mesmo. Eles sao considerados importantes porque
acredita-se que refletem resultados importantes. Por exemplo, as pessoas, geralmente,
nao consideram a pressao arterial como uma preocupacao importante. O que torna a
questao da pressao arterial importante é sua associacao a riscos de derrames, ataques
cardiacos e morte, todos de suma importancia para as pessoas. Portanto, quando se
consideram opcoes dirigidas a hipertensao (ou outros fatores de riscos
cardiovasculares), as decisoes deveriam ser baseadas nos impactos destas op¢oes nos
resultados importantes (doenca cardiovascular). A evidéncia isolada dos impactos na
pressao arterial é somente uma forma de evidéncia indireta dos impactos nas doencas
cardiovasculares.

3. Qual é a melhor estimativa de impacto das opc¢oes sendo comparadas
para cada resultado importante?

Decidir se os impactos desejaveis de uma opcao valem os impactos indesejaveis exige
uma estimativa de quao importantes estes diferentes impactos serao (e suas
consequéncias econdmicas). De forma ideal, isto deveria ser como uma comparacao
entre o que se poderia esperar para cada resultado importante se uma opcao tivesse
sido implementada, e o que poderia ser esperado se ndo tivesse sido implementada— ou
o que se poderia esperar se uma outra opc¢ao tivesse sido implementada (consulte a
Tabela 5, por exemplo) . Também ¢€ util saber quao precisa é cada estimativa — por
exemplo, qual o intervalo de confiabilidade de cada estimativa (isto é explicado em
mais detalhes na Tabela 6).

E importante que os tomadores de decisdo reconhecam as diferencas entre as
estimativas dos efeitos que sao apresentados como efeitos relativos e aqueles que sao
apresentados como efeitos absolutos. Pacientes, profissionais de satide e pessoas que
tomam decisoes sobre politicas e programas de saude estao mais propensos a usar uma
intervencao se seus efeitos sdo informados como relativos do que se sdo informados
como absolutos [10] Por exemplo, um estudo informou que 61% de uma amostragem
com profissionais de satide na Australia concordaram em implementar um programa
de triagem de cancer colorretal que reduziria a taxa de mortalidade por cancer de
intestino para 17% (a reducao de risco relativo). Em comparacao, somente 24% dos
profissionais de satide concordaram em implementar um programa que produziria uma
reducao absoluta de mortes por cancer de intestino de 0,4% (a reducao de risco
absoluto) [11]. Ambas as estimativas foram, de fato, do mesmo programa (para uma
explicacdo da diferenca entre efeitos relativos e absolutos, consulte a Tabela 4 no Artigo
10 desta série [9]).
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4. Qual o grau de confiabilidade dos formuladores de politicas e de outros
nos impactos estimados?

Seis fatores podem reduzir nossa confianca nas estimativas dos impactos de uma
politica ou um programa [12]:

*  Um desenho de estudo inadequado

* Outras limitacoes de estudo

* Imprecisao

* Resultados inconsistentes

* Aspecto indireto das evidéncias

* Viés de publicacao

Uma avaliacao destes fatores € inevitavelmente técnica. Os formuladores de politicas
nao necessitam ter uma compreensao detalhada destes fatores ou saber como eles sao
avaliados. Mas tantos os formuladores de politicas quanto sua equipe de apoio técnico
ainda podem se beneficiar se entenderem a importancia de considerar estes fatores.

Estudos nos quais um programa ¢é atribuido de forma randomizada reduzem o risco de
diferencas desconhecidas ou nao mensuradas entre os grupos sendo comparados. Isto
da uma maior certeza de que os impactos sao atribuiveis ao programa e nao a algum
outro fator [13-15]. Os desenhos de estudos que nao usam atribuicoes randomizadas
podem explicar somente diferencas que sdo mensuradas. Por exemplo, um estudo no
qual comunidades sao atribuidas de forma randomizada a uma opc¢ao de programa ou
politica, tal como o licenciamento a vendedores de cigarro, forneceria evidéncias mais
convincentes dos impactos de uma op¢ao do que um estudo faria se comparasse
comunidades que decidiram por si mesmas se implementariam uma determinada
opcao. Isto acontece porque as comunidades que decidem implementar uma opcao
tendem a se diferenciarem daquelas que nao o fazem de formas que poderiam ter um
impacto nos resultados de interesse (neste caso, a prevaléncia do consumo de cigarros).
Por esta razao, seria impossivel saber se as diferencas nos resultados foram devido a
opcao de politica ou de programa ou devido aquelas entre as comunidades.

Outras limitacoes do estudo podem afetar tanto as avaliagoes de impacto randomizadas
quanto as nao randomizadas. Dados incompletos ou as medidas nao confiaveis dos
resultados, por exemplo, podem aumentar o risco de uma estimativa ser tendenciosa e,
por isso, reduzir o grau de confianca nas estimativas derivadas.

Imprecisao (conforme indicado por um amplo intervalo de confianca) também diminui
a confiabilidade na exclusao da chance como fator, formando algumas diferencas
observadas nos resultados entre grupos comparados e, consequentemente, nossa
confiabilidade no efeito estimado. (A Tabela 6 explica o conceito de intervalos de
confiabilidade mais detalhadamente).
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Se estudos diferentes da mesma opcao de politica ou programa tiverem resultados
inconsistentes e nao houver explicacoes convincentes de tais diferencas, também
havera menor confiabilidade no conhecimento dos impactos esperados decorrentes da
implementacao da opcao.

Ha varias formas nas quais estudos podem nao ser diretamente relevantes a uma
determinada questao e, por isso, gera menor confiabilidade nos resultados. Como
observado acima, se um resultado indiretamente relevante (tal como, pressao arterial)
for medido no lugar de um resultado importante (doenca cardiovascular), havera
menor confiabilidade nos impactos dos resultados importantes (para os quais o
resultado indireto é secundario). Se somente comparacoes indiretas forem fornecidas,
a confiabilidade também sera menor. Teremos menor confiabilidade nos estudos de
uma op¢ao que nao apresenta comparagoes, por exemplo, entre a opgdo comparada a
um controle (sem nenhuma intervencao) e estudos de uma opcao diferente comparada
a um controle. Outras formas na qual evidéncias podem incluir de forma indireta
diferencas entre um estudo e o cenario de interesse:

* As caracteristicas da populacao

* A opcao sendo considerada, ou

* O status quo ou a opc¢ao de comparacao

Estudos que descobrem efeitos estatisticamente significantes tém geralmente maior
probabilidade de serem publicados do que aqueles que nao [16]. Quando tal ‘viés de
publicacao’ parecer provavel, a confiabilidade nas estimativas de estudos publicados
isolados pode também ver-se reduzida. Os vieses de publicacao deveriam ser
considerados em casos nos quais houvesse um nimero de estudos pequenos,
especialmente se patrocinados pela -industria, ou se os pesquisadores fossem
conhecidos por compartilharem outros conflitos de interesses similares.

Em resumo, avaliacoes da ‘qualidade’ ou robustez da evidéncia, e confiabilidade nas
estimativas dos possiveis impactos das opc¢oes, dependem da consideracoes de todos os
fatores observados acima. Embora nao haja regras estabelecidas para avaliar estes
fatores, os julgamentos relacionados a qualidade das evidéncias que abordam
explicitamente cada fato ajudam a reduzir a probabilidade de fatores importantes
serem negligenciados. Elas também ajudam a reduzir a probabilidade de avaliaces
tendenciosas da evidéncia (consulte a Tabela 77, por exemplo). Usando uma abordagem
sistematica e transparente, tais como o método GRADE (consulte a Tabela 8), fica mais
facil verificar os julgamentos feitos [5].

5. E um modelo econémico formal susceptivel de facilitar processos de
tomada de decisoes?

Modelos econémicos formais, tais como analises da relacao custo-beneficio e analises
de custo-utilidade, podem ajudar a informar julgamentos sobre o equilibrio entre as
consequéncias desejaveis e indesejaveis de uma opcao [17]. Os modelos economicos
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podem ser valiosos para processos decisérios complexos e para testar quao sensivel
uma decisao é no que se refere a estimativas ou suposicées importantes. Um modelo,
no entanto, s6 é tao bom quanto os dados nos quais se baseia. Quando estimativas de
beneficios, prejuizos ou uso de recursos procedem de evidéncias de baixa qualidade, os
resultados serao necessariamente altamente especulativos (a Tabela 9 fornece um
exemplo disto).

E mais provavel que um modelo econémico completo ajude a informar uma decisio

quando:

* Haja uma grande diferenca nos recursos consumidos entre as op¢does comparadas

* Grandes investimentos de capital sejam exigidos, como construciao de novas
instalacoes

* Haja incertezas sobre se os beneficios liquidos compensam os custos incrementais

* Haja evidéncias de boa qualidade com relacao ao consumo de recursos

Um modelo economico também pode ser usado para esclarecer necessidades de
informacdes ao explorar a sensibilidade de uma analise em uma variedade de
estimativas plausiveis.

Infelizmente, analises da relagao custo-beneficio publicadas, especialmente aquelas
relacionadas a drogas, tém grande probabilidade de serem imperfeitas ou tendenciosas.
Elas também sao especificas a um cenario determinado, que pode diferir de
importantes formas do cenario de interesse [18]. Os formuladores de politicas devem,
portanto, considerar desenvolver seus proprios modelos econdmicos. Para tanto, eles
devem ter os recursos e a experiéncia necessarios.

CONCLUSAO

As decisoes politicas sao informadas por avaliacoes feitas do equilibrio entre os pros e
contras das op¢oes. Como recomendamos, estas deveriam ser feitas de forma
sistematica e transparente. Quando o beneficio liquido (por exemplo, diferencas entre
as consequéncias desejaveis e indesejaveis) é grande em relacao aos custos, somos mais
confiantes na decisao. Quando o beneficio liquido € menor em relacao aos custos, essa
confianca diminui.

Geralmente, quanto menos confianca tivermos nos possiveis impactos de uma opcao,
menos confiantes seremos ao decidir o que fazer. Ha excecOes: primeiramente, nosso
grau de confianca nos impactos de algo pode ser tao pequeno que torna-se facil decidir
nao fazé-lo.

segundo, mesmo se houver pouca confiabilidade nos beneficios de uma determinada

opcao, podera ser facil decidir fazer algo simples porque havera pouco ou nenhum risco
de prejuizo, nao custara muito e podera apresentar beneficios. Muitos tipos de
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informacao relacionadas a satide poderiam ser categorizadas como tais. Os
formuladores de politicas, no entanto, devem ser cautelosos em pensar que politicas e
programas aparentemente inofensivos nao podem trazer prejuizos [19]. Mesmo algo
tao simples quanto fornecer informacoes de satde pode, na realidade, ser fatal [20].
Isto é demonstrado pelo conselho dado as maes em muitos paises por quase 50 anos:
que bebés deveriam dormir na posicao prona. O conselho aparentemente inofensivo
causou dezenas de milhares de mortes pela sindrome da morte siibita do lactente [21].

Finalmente, apesar de incertezas importantes sobre os possiveis impactos de uma
politica ou programa, pode ser facil chegar a uma decisao de que algo promissor s6
deve ser feito no contexto de uma avaliacao bem projetada de seus impactos [22].

Mesmo quando estamos confiantes sobre os impactos de uma politica ou programa,
pode nao ser uma prioridade implementa-la. Nosso grau de confianca é um fator
essencial no momento de decidir o que fazer e até que ponto fazé-lo é uma prioridade.
Outros fatores adicionais (como aqueles descritos na Tabela 10) também podem
determinar se a implementacao de uma politica ou um programa € prioridade ou nao.
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Recommendations Assessment, Development and Evaluation (ou GRADE) Working
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Group desenvolveu uma abordagem para classificar a qualidade das evidéncias e a
solidez das recomendacoes clinicas
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Figura 1. Ponderacao dos pros e contras das politicas e dos
programas de saude*

(3]

4’

Consequéncias desejaveis, incluindo: Consequéncias indesejaveis, incluindo:

e Melhorias na salde * Efeitos nao planejados na sadde (prejudiciais)

« Melhoria no acesso a servicos de salide * Reducdo no acesso a servicos de sadde

e Utilizacdo mais apropriada dos servicos de sadde ¢ Utilizacdo menos apropriada dos servicos de sadde
 Economias * Custos

e Menos desigualdades * Mais desigualdades

 Consequéncias éticas, como maior autonomia * Consequéncias éticas, como menor autonomia

* As decisoes sobre as opgoes de politicas e programas de satide exigem julgamentos sobre se as
consequéncias desejaveis de uma op¢ao compensam as consequéncias indesejaveis

Tabela 1. Os pros e contras de balancetes

Um balancete é uma maneira simples, mas poderosa de apresentar as vantagens e
desvantagens de diferentes op¢oes, inclusive op¢oes de politicas [17,23]. Nesta secao
descrevemos as evidéncias e os julgamentos necessarios para preparar e usar um
balancete, como o mostrado na Tabela 2. Também descrevemos as vantagens de usar
um balancete comparado ao uso de julgamentos nao sistematicos e nao transparentes
de especialistas.

O objetivo de um balancete é ajudar os formuladores de politicas a desenvolver um
entendimento preciso das consequéncias importantes das opcoes sendo comparadas.
Os balancetes ajudam a conseguir isto de varias formas. Primeiramente, eles
condensam as informac6es mais importantes possibilitando, deste modo,
consideracoes eficientes. Segundo, os balancetes se concentram nos resultados mais
importantes. Isso aumenta a probabilidade de que os tomadores de decisao obterao
uma percepcao precisa do que é conhecido sobre os impactos das op¢oes sendo
consideradas e suas consequéncias importantes. Terceiro, o ato de criar um balancete é
uma mecanismo util para organizar pensamentos, estruturar analises de evidéncias e
focar discussoes. Quarto, os balancetes podem ajudar a desenvolver julgamentos mais
explicitos sobre quais sao as consequéncias mais importantes das opg¢oes de politicas,
as evidéncias implicitas, e os julgamentos subsequentes sobre o balanco entre as
vantagens e desvantagem relativas das varias opcoes. E por altimo, os balancetes
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podem fornecer a outros tomadores de decisao informac6es ‘nao processadas,
ajudando-os, deste modo, a aplicar seus proprio julgamentos sobre conflitos entre as
consequéncias desejaveis e as indesejaveis.

Mas ha duas limitac6es importantes que também precisam ser consideradas quando se
usam balancetes no processo decisorio. Primeiramente, quando ha dificeis conflitos
entre os varios resultados, os julgamentos podem exigir um alto nivel de informacées
processadas pelos formuladores de decisoes. Segundo, quando se ponderam diferentes
resultados, os julgamentos de valor utilizados pelos formuladores de decisoes podem
permanecer implicitos. O modelo econémico formal pode ajudar a lidar com estas
limitacoes ao tornar quaisquer suposicoes implicitas (inclusive julgamentos de valor)
mais explicitas. Isso permite o uso de anélises de sensibilidade para explorar os efeitos
tanto de incertezas quanto de suposicoes variantes nos resultados.
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Tabela 2. O licenciamento a vendedores de cigarro deveria estar
condicionado a nao venda de cigarros a menores?

Populacao: Menores (conforme definido pelo limite de idade legal)

Cenario: Europa

Intervencoes: Licenca para vendedores de cigarro + verificagoes de conformidade!
Comparacao: Sem licenciamento ou verificacdes de conformidade

Impacto Qualidade
. das
Melhor Numero de  gyjdéncias
Resultados Pessimista estimativa Otimista estudos (GRADE)
Redugcdodo O ? 1.650 no pais
numero de (populagéo 4,5 Muito
fumantes milhdes) baixa’
por ano

Anos de 0 ? 9.240 no pais 4 @000
vida salvos (populagéo 4,5 Muito
por ano milhdes) baixa®

Custo €10,5 milhdes ? €7,2 milhdes 0 @000

por ano (3 controles (1 controle por Muito
por ano) ano + controle baixa’
interno)

t Alei de licenciamento proposta no pais europeu em questdo exigiria que os vendedores tivessem uma licenca para vender cigarros. As
opgoes de politicas que foram consideradas incluiram trés verificagdes de conformidade por ano, e uma por ano juntamente com controle
interno. As verificacdes de conformidade (mediante a tentativa de um adolescente de comprar cigarros) sdo feitas para garantir a nao
venda de cigarros a menores. A penalidade pelo ndo cumprimento é a perda da licenca de venda. O controle interno exige que os proprios
vendedores tenham rotinas para controlar a venda de cigarros a menores

2 Consulte a Tabela 8

3 A revisdo sistematica usada como base para este sumario (que ndo foi usada no laudo pericial o qual nos referimos nas tabelas
subsequentes), incluiu um ensaio randomizado relevante e trés estudos controlados antes e depois com limita¢des importantes. Houve
um alto risco de viés para os impactos estimados na prevaléncia do consumo de cigarros. Inconsisténcias importantes nos resultados nao
apresentaram explicages convicentes. Os estudos na revisdo foram baseados nos Estados Unidos (2), no Reino Unido (1) e na Austrélia
(1), com diferencas nas intervencdes e incertezas sobre se resultados similares seriam esperados no paises nos quais esta politica foi
considerada. Dois estudos encontraram um efeito em grupos de baixa idade que nio foi mantido em um estudo; dois estudos nido
encontraram uma mudanca no comportamento do fumante. E dificil estimar, com base nestes estudos, qual seria a melhor estimativa do
impacto do licenciamento a vendedores de cigarro com verificagoes de conformidade na reducdo do niimero de pessoas que fumam. Uma
estimativa mais baixa seria a ndo existéncia de impactos desta intervencdo. A estimativa mais alta é retirada de um laudo pericial
(consulte as Tabelas 3-5)

4 A estimativa mais alta de anos de vida salvos, que é retirada do mesmo laudo pericial, tem as mesmas limita¢oes do que a estimativa do
impacto no comportamento do fumante, ja que se baseia naquela estimativa. Além disso, baseia-se em suposi¢des sobre o que aconteceria
mais além da extens@o dos estudos que avaliaram impactos no comportamento do fumante também, e suposi¢oes sobre o impacto das
alteragOes no comportamento do fumante em relagio a mortalidade.

5 As estimativas de custos da politica foram tiradas do laudo pericial (descritas na tabelas subsequentes deste artigo). Estas tem como
base uma estimativa de quantos vendedores venderam cigarros, uma suposi¢ao de custo do processo para cada licenca, e uma suposi¢ao

sobre os custos de cada verificagdo de conformidade.
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Tabela 3. O que esta sendo comparado? Exemplo de caso: o
licenciamento a vendedores de cigarro

A reducao dos adolescentes fumantes foi uma prioridade no Ministério da Satide em
um pais europeu. Um relatorio das opgoes de politicas para atingir isso foi
comissionado pelo governo interessado e preparou-se um relatorio por especialistas
lideres em satide publica. Uma das opgoes de politicas consideradas no relatorio foi o
licenciamento a vendedores de cigarro. A perda de tal licenca foi proposta como
penalidade para a venda ilegal de cigarros a menores. Esta opcao foi comparada no
relatorio ao status quo, ou seja, a auséncia de licenciamento a vendedores de cigarro.
Os especialistas em satude publica nao realizaram nem usaram uma revisao sistematica,
tampouco especificaram quais caracteristicas da opc¢ao de politica (ou comparador)
consideraram como sendo cruciais ou importantes.

Vérias questdes importantes nao foram consideradas no relatorio. Podem ter existido,
por exemplo, diferencas importantes entre o status quo das areas nas quais os
formuladores de politicas consideraram implementar a politica e aquelas nas quais os
estudos foram realizados. Tais consideracoes podem ter incluido outras politicas ja
adotadas para reduzir a venda de cigarros a menores. E possivel que a legislacao
existente ja tenha estabelecido a venda de cigarros a menores como ilegal, ou contenha
outros métodos pelos quais a legislagao poderia ser aplicada (por exemplo: mediante
multas ou outras penalidades para a venda ilegal de cigarros, educacao individual dos
vendedores (informando-os sobre as exigéncias legais), ou campanhas na midia (para
conscientizar a comunidade). Também poderiam ter existido diferencas na facilidade
com a qual menores conseguem cigarros de outras fontes (por exemplo: dos pais e
amigos ou através de furtos).

Os especialistas consideraram de forma explicita duas opc¢oes de politicas para o
licenciamento a vendedores de cigarro, instituindo trés verifica¢cdes de conformidades
por ano (por um adolescente tentando comprar cigarros) para ter certeza de que os
vendedores nao estavam vendendo cigarros a menores, e uma verificagcao de
conformidade por ano com controle interno (exigindo que os proprios vendedores
controlassem a nao venda de cigarros a menores). A penalidade para a nao
conformidade em ambos os casos era a perda da licenca. Outras formas de fazer
cumprir o licenciamento sao possiveis, algumas delas foram avaliadas em outros
estudos. Os especialistas que escreveram este relatorio nao abordaram explicitamente
se as diferencas nas abordagens referentes a aplicacao do licenciamento foram
susceptiveis de gerar modificacdoes importantes na efetividade da politica.
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Tabela 4. Quais sao os resultados mais importantes? Exemplo de
caso: o licenciamento a vendedores de cigarro

O resultado primario considerado pelo laudo pericial autorizado pelo governo
interessado foi a prevaléncia do tabagismo. Isso foi reconhecido como sendo um
resultado secundario das consequéncias do tabagismo. O impacto nos anos de vida
salvos foi estimado com base no impacto estimado na prevaléncia do tabagismo e nos
dados epidemiologicos vinculando tabagismo com mortalidade. Impactos na
morbidade nao foram considerados. Outros impactos que foram expressamente
considerados pelos especialistas foram os custos administrativos e a aceitabilidade
politica e publica. Ha varios outros resultados que o laudo pericial poderia ter
considerado, inclusive:

* Os custos para os vendedores e possiveis prejuizos (por exemplo: aumento de furtos
ou comércio de fronteiras)

* Quem pagaria pelos custos administrativos de tais esquemas

* As possiveis diferencas nos impactos da politica sobre diferentes populacoes (por
exemplo: menores em desvantagem socio-econOmica ou aqueles que moram
proximos da fronteira do pais (que poderiam atravessar a fronteira do pais vizinho
para comprar cigarros)

* Consequéncias éticas (por exemplo: aquelas relacionadas ao uso de um menor ou
uma pessoa pretendendo ser um menor para verificacoes de conformidade, ou a
equidade da politica em relacao aos impactos potencialmente diferentes nos
distintos grupos de menores e vendedores)

Tabela 5. Quais sao as melhores estimativas dos impactos? Exemplo
de caso: o licenciamento a vendedores de cigarro

O laudo pericial sobre politicas para reduzir o tabagismo na adolescéncia autorizado
pelo governo interessado estimou que outorgar licenca a vendedores de cigarro
resultaria em uma reducao relativa de 10% no ntimero de fumantes. Usando a atual
prevaléncia de fumantes como referéncia, o efeito absoluto da politica foi estimado
como sendo uma reducao de 1.650 fumantes por ano. Com base nos modelos
epidemiolégicos do aumento do risco de morte devido ao tabagismo, os especialistas
estimaram que esta politica pouparia 9.240 vidas por ano. Nao foi fornecido intervalos
de confianca, embora foi observado que o atual efeito era muito incerto e uma
variedade de estimativas foi usada para calcular a relagcdo custo-beneficio do
licenciamento a vendedores de cigarro. Os custos administrativos foram estimados,
com base na estimativa de quantos vendedores venderam cigarro, uma suposicao sobre
quanto custaria processar cada licenca, e uma suposicao sobre quanto cada inspecao
custaria (para verificar a conformidade com a exigéncia de nao vender cigarros a
menores).
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Usando estas distintas suposicgoes, o custo estimado custo total foi entre €7,2 milhoes e
€10,5 milhoes por ano.

Tabela 6. Intervalos de confiabilidade

Um intervalo de confiabilidade (IC) é a variacao aproximada de uma estimativa que
exprime o grau de precisao de uma estimativa. O intervalo de confiabilidade é um guia
que representa o grau de certeza sobre a quantidade na qual estamos interessados (por
exemplo: o efeito da op¢ao de uma politica em um resultado de interesse). Quanto
menor for a variagao entre os nimeros mais altos e mais baixos do intervalo de
confiabilidade, mais precisa sera a estimativa, e maior certeza havera com relacao ao
valor real. Quanto maior a variacao, mais sera a incerteza. A amplitude, ou variacao, do
intervalo de confiabilidade reflete a extensao na qual a chance pode ser responsavel por
uma estimativa observada (intervalos mais amplos refletem maior probabilidades de a
chance ser um fator). Um IC de 95% significa que podemos estar 95% confiantes de que
o tamanho real de um efeito esta entre o limite de confianca mais alto e mais baixo.
Opostamente, ha 5% de probabilidade de que o efeito verdadeiro esteja fora desta
variacao.

Tabela 7. Quao confiantes estamos nos impactos estimados?
Exemplo de caso: o licenciamento a vendedores de cigarro

O laudo pericial autorizado pelo governo interessado concluiu que as bases empiricas
para o licenciamento a vendedores de cigarro foram “so6lidas”, mas a base para este
julgamento nao foi clara. Os especialistas ndo conduziram, nem mencionaram, a
revisao sistematica que é indicada na Tabela 3, ou qualquer outra revisao sistematica
como a base para suas estimativas, embora uma revisao sistematica estivesse
disponivel [24]. Em contraste com o julgamento nao explicado dos especialistas, uma
avaliacao da evidéncia resumida na revisao sistematica usando a abordagem GRADE
sugere que a qualidade da evidéncia era muito baixa para todos os resultados
importantes (consulte a Tabela 8 para informacgoes adicionais sobre o sistema de
avaliacdo GRADE). A tabela 1 resume as descobertas do relatdrio dos especialistas na
forma de balancete para esta decisao politica e mostra uma avaliacao de qualidade da
evidéncia para as trés estimativas usando a abordagem GRADE.

Os autores da revisao sistematica (que incluiu uma variedade mais ampla de
intervencoes e desenhos de estudos) concluiram: “Intervencoes com vendedores podem
levar a uma grande diminuicao nos nimeros de lojas de varejo vendendo cigarros a
jovens. Entretanto, algumas das comunidades estudadas nesta revisao atingiram niveis
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sustentados de alta conformidade. Isto pode explicar porque existe pouca evidéncia
para um efeito da intervencao nas percepcoes dos jovens sobre a facilidade de acesso a
cigarros e sobre o comportamento do tabagismo.” As estimativas ‘pessimistas’ dos
beneficios na Tabela 1 sdo consistentes com as descobertas da revisao sistematica e nao
foram consideradas no laudo pericial.

Tabela 8. O sistema GRADE para avaliar a qualidade das evidéncias

Avaliar a qualidade das evidéncias requer julgamentos rigorosos sobre até que ponto
se pode ter certeza de que uma estimativa de efeito é correta. O GRADE fornece uma
abordagem sistematica e transparente para tornar os julgamentos de cada resultado de
uma decisao importantes [12]. Os julgamentos se baseiam no tipo de desenho do
estudo (avaliacoes randomizadas versus estudos de observagao), o risco de viés
(limitagoes do estudo), a consisténcia dos resultados nos estudos, e a precisao da
estimativa geral em todos os estudos. Com base nestas consideracoes para cada
resultado, a qualidade da evidéncia é classificada como alta, moderada, baixa ou muito
baixa, usando as seguintes definicoes:

RR®® * Confiante que o efeito verdadeiro esta perto daquele da

Alta estimativa do efeito

R®®®0 * O efeito verdadeiro pode estar perto da estimativa do efeito, mas
Moderada ha uma possibilidade de que seja substancialmente diferente
®®00 * O efeito verdadeiro pode ser substancialmente diferente do da
Baixa estimativa do efeito

®000 * Bastante incerto sobre a estimativa

Muito baixa

Tabela 9. Um modelo formal econémico pode ajudar? Exemplo de
caso: o licenciamento a vendedores de cigarro

O laudo pericial autorizado pelo governo interessado incluiu uma analise econ6mica.
Esta conclui que o custo por ano de vida salvo por licenciar vendedores de cigarro e
conduzir verificacoes de conformidade, esta aproximadamente entre €900 e €92.000,
com a melhor estimativa de €8,000. Os autores observaram que estavam
substancialmente incertos sobre suas estimativas e sugeriram enfocar na variacao de
estimativas em vez de na melhor estimativa. Contudo, eles relataram estimativas exatas
(com base em suposicoes que fizeram) e concluiram que a base empirica para
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recomendar o licenciamento a vendedores de cigarro era sélida. Como resultado, os
formuladores de politicas que nao leram este relatério poderiam fazer uma conclusao
critica (errobnea, em nossa opiniao) de que o relatorio forneceu evidéncias de alta
qualidade de que o licenciamento a vendedores de cigarro era tao efetivo em custo
quanto (ou mais efetivo em custo que) uma ampla variedade de servicos preventivos
clinicos pagos pelo governo. Uma revisao mais sisteméatica das evidéncias implicitas
[24] e uma sumario das descobertas que incluiram julgamentos mais sistematicos e
transparentes da qualidade das evidéncias (conforme mostrado na Tabela 1), teria
fornecido uma melhor base para o processo decisorio.

Tabela 10. Fatores que podem determinar a importancia da
implementacao de politicas e programas de satude

O seguintes fatores podem, algumas vezes, ser considerados de forma independente (ou

em combinacdo) como critério para definir prioridades na implementacao de politicas e

programas de saude:

* Quao sério é o problema — q uanto mais sério for o problema, maior sera a
probabilidade de que a politica ou o programa que o aborda seja uma prioridade

* O namero de pessoas que sao afetadas pelo problema — quanto maior for o nimero
de pessoas afetadas, maior sera a probabilidade de que a politica ou o programa que
o aborda seja uma prioridade

* Beneficios — quanto maior for o beneficio, maior sera a probabilidade de que a
politica ou o programa seja uma prioridade

* Efeitos adversos — quanto maior for o risco de efeitos indesejaveis, menor sera a
probabilidade de que a politica ou o programa seja uma prioridade

* Uso de recursos (custos) — quanto maior for o custo, menor sera a probabilidade de
que a politica ou o programa seja uma prioridade

* Relacao custo-beneficio — quanto menor for o custo por unidade de beneficio, maior
sera a probabilidade de que a politica ou o programa seja uma prioridade

* Impactos sobre equidade — politicas ou programas que reduzem desigualdades
podem ser mais prioritarios do que os que nao as reduzem (ou aqueles que as
aumentam)

As decisoes sobre prioridades deveriam apoiar-se nos critérios compartilhados ou nas
razoes, como as ideias mostradas acima. Elas também deveriam ser abertas a controles
e deveriam poder fazer parte das consideracoes feitas pelas partes envolvidas. A
regulamentacao deveria garantir o cumprimento destas trés condi¢oes [25]. Quando
critérios, como os acima, sao usados implicitamente em vez de explicitamente, ¢é dificil
avaliar se os critérios ou as decisoes foram adequados [26].
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