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Prélogo

Para orientar a leitura deste projeto, inicio este produto fazendo alguns
relatos a respeito da minha trajetoria com projetos de pesquisa e de como o
objeto de pesquisa deste projeto foi se construindo durante minha vivéncia
profissional e discente. Neste antedmbulo, trato dos projetos de pesquisa
onde atuei profissionalmente, em pds-graduacdes e, posteriormente, do
ingresso no mestrado FMUSP - destacando algumas das atividades
realizadas neste periodo.

Minha relagdo com projetos, como um fazer “inconsciente”, surgiu
durante o ensino fundamental em meados de 1991-1994, quando comecei a
elaborar e organizar pequenos “projetos” como discente na instituicao
educacional Centro Educacional Sesi 358 — Bauru/SP. O primeiro projeto
importante naquele momento foi na tematica da AIDS/HIV, onde obtivemos
ajuda tedrica dos profissionais da saude do Nucleo de Saude Central de Bauru
e da SAPAB (Associacao de Apoio a Pessoa com Aids de Bauru) o que me
concedeu a oportunidade de ser portadora do conhecimento e dissemina-lo
no ambiente escolar, assim como outros projetos na comissdo da CIPA
(Comissao Interna de Riscos Ambientais).

Para endossar meu interesse, no ensino médio prestei o “vestibulinho”
e ingressei na instituicdo de ensino de periodo integral - CEFAM (Centro
Especifico de Formacgao e Aperfeicoamento do Magistério), de 1995 a 1998,
uma escola de formacao e aperfeicoamento do magistério com metodologia
baseada em projetos voltados a sociedade com fundamentos educacionais e
que, fazia parcerias com varias instituicbes organizacionais como a Policia
Militar Ambiental. Nesta instituigdo minha relagdo com projetos passou a ser
sistematica e consciente.

Iniciei em 2000 minha graduagdo em Biomedicina pela Universidade
de Marilia, concluida em 2006. Durante a graduacao trabalhei em area nao
correlata por um ano, com diminui¢cao dos créditos e demais anos dedicando-

se a cursos, auxiliei na organizagao de eventos e no estagio extracurricular na



universidade no setor de Analises Clinicas e no Hemocentro de
Marilia/FAMEMA no setor de Imunohematologia onde para atuei pés selegéo
de ingresso.

Logo apos a formatura, retornei para minha cidade natal, Bauru em
2007, e iniciei um estagio em Analises Clinicas no ILSL — Instituto Lauro de
Souza Lima que durou 3 meses e logo depois comecei a trabalhar em uma
instituicao financeira onde tive a oportunidade de fazer uma extensdo em
marketing em uma instituicdo de ensino superior associada a empresa. Meu
primeiro contato com a area da Economia.

Ainda em 2007 retomei a jornada de projetos, fui convidada a integrar
a equipe da Rede Global de Pesquisa em Saude Materna Infantil — PPFO
(Programa de Prevencado em Fissuras Orais), sediado no Departamento de
Genética do Hospital de Reabilitagdo e Anomalias Craniofaciais-USP (HRAC
popularmente conhecido como Centrinho). O projeto randomizado foi
financiado pelo National Institute of Health (NIH) com parceria da
Universidade lowa (EUA), areade Prevencdo e Genética através da
administracao do acido félico. Atuei como assistente de pesquisa e técnica de
laboratorio, permanecendo de 2007 a 2012. A principal atribuicdo neste
projeto era na logistica de campo, porém a maior gratidao foi conhecer todo o
universo da reabilitacdo e os estigmas do portador da fissura labiopalatina
como profissional, sentimento que me deu ainda mais vontade de prosseguir
no universo da pesquisa.

Em agosto de 2008, minhas atividades profissionais diminuiram pois
nasceu minha filha Isadora, um projeto inesperado de muito sucesso. Logo
depois do retorno da licenga maternidade, me dediquei a produgao do projeto
de mestrado, ao qual ingressei na pds-graduagédo do HRAC/USP em abril de
2009 e concluida em abril de 2012. O projeto intitulado Riscos de Recorréncia
em Familias com Fissuras Labiopalatina ndo-sindrébmica, me aproximou da
genética quantitativa e a relagado da biologia com a estatistica e suas fusdes
em relagdo ao risco de recorréncia. Este primeiro contato com a Genética
Quantitativa me fez tracar planos e me deu uma ousada certeza de que o

objetivo final seria a Epidemiologia.



No mesmo periodo do mestrado em 2010, me dediquei também a fazer
a Especializagdo em Ativacdo de Processos de Mudanca na Formacao
Superior da Saude pela Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, da
Fundacdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ). Neste universo de
servigo/academia e projetos, em meio de muitos relatos, somados a literatura
estudada, percebi que os profissionais de saude em geral tinham dificuldades
em lidar com questdes que envolviam esse contexto, e que um déficit da
formacgao poderia estar como pressuposto desse imbraglio, principalmente os
profissionais oriundos de instituicbes particulares que n&o vivenciaram o
mundo da pesquisa em sua formagao e foram preparados somente para o
servico - “fomos formados para ser tarefeiros’ fala muito utilizada por
profissionais da enfermagem da instituigao.

No ano de 2013 até inicio de 2014, me afastei quase completamente
da academia, por motivos de saude na familia, onde me dediquei aos
cuidados com a minha irma apds um acidente. Neste periodo fiz um curso
curto e aberto de Gerenciamento de Escopo pela FGV e iniciei uma jornada
autodidata de estudo sobre Gerenciamento de Projetos, onde desde entdo,
dei inicio a projetos de eventos (uma paixao) que conseguia articular horarios
disponiveis, remuneracao e os cuidados com a saude dela. Este envolvimento
com o campo de gerenciamento me auxiliou muito no design dos projetos,
principalmente na area de custos.

Como orientadora educacional online em 2014, na pds-graduacao da
UNESP-BAURU/REDEFOR em um projeto langado pelo Ministério da
Educacéao, através do projeto REDEFOR, auxiliei na formagao de professores
e gestores da educacgao basica da cidade de Sdo Paulo na educagéao inclusiva
que foi coordenado pela Prof. Dra. Vera Capelline (professora titular da
UNESP/BAURU). Ja em 2015, ainda na UNESP, passei a integrar também o
grupo do curso de Gestdo do Desenvolvimento Inclusivo na Escola pela
UNIFESP/SP como professora formadora, sob a coordenacéo da professora
Dra. Edna Martins (professora titular da UNIFESP/SP).

Em janeiro de 2016 me tornei membro do Mental Health Research Hub

denominado Latin America Treatment Innovation and Network — Mental Health



— Latin-MH, sediado no Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo, o projeto tem como lideranga o
Prof. Dr. Paulo Menezes e foi financiado pelo National Institute of Mental
Health, dos EUA. Atuei inicialmente como Coordenadora de Campo do Ensaio
Clinico Randomizado conduzido pelo hub, exercendo como atribuigdo a
supervisdo das Supervisoras de Campo, Assistentes de Pesquisa, orientacao
das fellows e todo o planejamento e gerenciamento das atividades
relacionadas ao campo dentro da intervencio. Durante a condugao do estudo
realizamos constantes reunides e eventos internacionais. O estudo matricial
foi concluido em 2018 e estamos em fase de publicacdo dos resultados. Na
sequéncia, passei a compor o nucleo do subprojeto de Avaliagdo Econdmica
do grupo Latin-MH como coordenadora do site Brasil e Peru, tendo como
atribuicéo, planejar e desenvolver o projeto e gerenciar a coleta de dados nos
dois sites. Com a imersao na tematica, o professor Paulo me ofereceu a
possibilidade de desenvolver o projeto para a pés-graduagao, onde ingressei
no programa de Pés-Graduagdo em Saude Coletiva em 07 de dezembro de
2018.

Como discente na pds-graduacgao, tive a oportunidade de perpassar
por disciplinas em varias instituicbes dentro e fora da USP como a FEA
(Faculdade de Economia e Administragdo), INCOR - Instituto do Coragéo
e CESM (Centro de Economia da Saude Mental) da UNIFESP que me
auxiliaram a compor parte do mosaico de vivéncias e de experiéncias que fui
incorporando a construgao do projeto.

Em paralelo, com o objetivo de colaborar e aprofundar meus estudos,
fui aceita como membro do grupo Mental Health Innovation Network (MHIN),
grupo que visa facilitar o desenvolvimento e a aceitacdo de intervencdes
eficazes de saude mental por meio de capacitagdo e aprendizagem,
construcao de parcerias, sintetizacdo e disseminacdo de conhecimento e
aproveitamento de recursos.

Como depuracao de todo aprendizado como discente e 0 mosaico de
experiéncias resulta a presente proposta, produto, dissertagcdo de mestrado e

propostas de novas pesquisas e artigos.






APRESENTACAO

O projeto intitulado “AVALIACAO ECONOMICA DE UMA
INTERVENCAO POR TECNOLOGIA MOVEL PARA SINTOMAS DE
DEPRESSAO EM PACIENTES COM DOENCAS CRONICAS EM PAISES DE
BAIXA E MEDIA RENDA” converge sobre o tema de avaliagdo econdémica de
tecnologia com escopo na tematica de Saude Mental - Depresséao e avaliagao
econdmica de saude.

Para o presente estudo utilizamos a base de dados do projeto
randomizado, matricial, intitulado “Ensaio comunitario randomizado para
avaliar a efetividade de uma intervencao de tecnologia mével no tratamento
de sintomas emocionais em pessoas com diabetes e/ou hipertensao”, que tem
como acronimo CONEMO (CONtrole EMOcional), do site 1-Brasil e site 2-
Peru e dados secundarios de instituigbes governamentais e, 6rgaos
regulatorios ligados a economia e saude.

No que concerne aos aspectos de desenvolvimento, o projeto segue
com precisdo os seguintes processos’;

A. Averiguar a necessidade da avaliagdo econdmica no contexto

da tecnologia moével em saude mental,;

B. Avaliacdo exploratéria de documentos de estudos de avaliagao
econdmica;
C. Descricdo e aplicabilidade de documentos, gerenciamentos,

diretrizes e parametros de avaliagdes econbmicas da saude que sao
validados na tematica, aplicado neste projeto;

D. Coleta minuciosa da documentacao e dados de custos primarios
e secundarios, gerido sob politica de seguranga de dados;

E. Descricao articulada dos principais Objetivos Sustentaveis da

Saude ligado a Saude Mental destacando a contribuicdo dos dados dessa

! Processos - um conjunto de agdes e atividades inter-relacionadas que sdo executadas
para criar produto, servico ou resultado pré-especificado (PMBOK®).



Avaliagdo Econbémica para o desenvolvimento da saude auxiliando contra a
lacuna da saude mental.

F. Elaboragao do projeto de avaliagdo econdmica do CONEMO no
que concerne a avaliagdo de evidéncia e Custo-Consequéncia, utilidade,
efetividade, custo e custo-efetividade, com padrbées consolidados
nacionalmente e internacionalmente.

No que tange a organizagao do projeto este documento € apresentado
em capitulos e tem como escopo;

1. CAPITULO 1 - apresentar a introducéo e reviséo de literatura
sobre avaliagcdo econdmica na saude, avaliagdo de tecnologias em saude e
estudos relacionados a area de tecnologia e economia da saude no contexto
da saude mental - Depressao.

2. CAPITULO 2 - tem como escopo averiguar a pertinéncia do
assunto a ser discutido focando na importancia de uma avaliacido econémica
em saude mental no contexto da tecnologia.

3. CAPITULO 3 - é um capitulo que descreve premissas de
qualidade metodoldgica de projetos em saude mental para obtengéo de boas
evidéncias versus a analise da literatura sobre as metodologias de avaliagbes
econdmicas na saude.

4. CAPITULO 4 - apresenta a estrutura de gerenciamento de
projeto e metodologias gerais que fundamentam a avaliagdo econémica
CONEMO.

5. CAPITULO 5 - é um capitulo operacional com as consideracées
de processo para os dados primarios do projeto matricial com suas premissas
e politica de seguranga, assim como, o processo de coleta para os dados
secundarios. Neste capitulo, espera-se que o leitor acompanhe o passo a
passo do projeto matricial elucidando possiveis duvidas de compreensao na
concepgao do presente projeto e principais decisbes tomadas para sua
elaboracao.

6. CAPITULO 6 - apresenta o design do projeto de avaliacdo
econdmica de custo-efetividade na area de saude mental - CONEMO,

baseada nos parametros consolidados de apresentacido de resultado,



descrevendo toda a metodologia e, futura analise com discussbées dos
resultados desta etapa da pesquisa.

7. CAPITULO 7 - o capitulo tem como objetivo apresentar o
protocolo da avaliagdo econbmica realizada juntamente com 2 ensaios
clinicos randomizados (RCTs) para avaliar o custo-efetividade da intervengao
psicoldgica realizada por meio de uma plataforma tecnolégica (CONEMO)
para tratar sintomas depressivos em pessoas com diabetes, hipertensdo ou
ambos.

8. CAPITULO 8 - visa apresentar resultados preliminares do

protocolo da avaliacido econdmica.

Diante do proposto com foco na avaliacdo de custo-efetiva com base
nas evidéncias consolidadas, pontuamos que intervengdes com melhorias
sustentaveis exigem, portanto, uma compreensao de por que fazer a deciséo
ou nao sobre uma intervencao e o que envolve essa decisido - e as forcas
motrizes por tras das decisdes.

Hoje, no entanto, pautados nessa premissa, nossa fungao neste projeto
€ desenvolver o protocolo de avaliagdo econdmica para prosseguirmos 0s
estudos e testar se a intervencgao funcionou (ou ndo) e se essa é custo-efetiva,
além de descrever informacgdes do que e porque funcionou neste processo,
com foco em pesquisas de continuidade e/ou melhorias desse ou futuros

projetos na area de avaliagdo econbmica na saude mental.



RESUMO

Santos DVC. Avaliagdo econdmica de uma intervencéo por tecnologia mével
para sintomas de depressdo em pacientes com doengas crénicas em paises
de baixa e média renda [dissertacdo]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo; 2022.

Introducado: As intervengbes de saude movel (m-Health) fornecem
estratégias significativas para melhorar o uso e o acesso aos servicos de
saude [1], oferecendo uma solugcdo potencial para reduzir a lacuna do
tratamento de saude mental. A avaliagdo econbémica pode contribuir com
evidéncias para a politica local e o desenvolvimento de programas de saude
mental. Objetivo: Este projeto apresenta o protocolo para uma avaliagéo
econdmica realizada juntamente com 2 ensaios clinicos randomizados (RCTs)
para avaliar o custo-efetividade de uma intervencéao psicolégica realizada por
meio de uma plataforma tecnolégica (CONEMO) para tratar sintomas
depressivos em pessoas com diabetes, hipertensdo ou ambos. Método: A
avaliagao econdmica analisa os custos incrementais e os resultados de saude
do CONEMO em comparagédo com o cuidado habitual aprimorado (CHA) na
perspectiva da sociedade e do sistema de saude. Os participantes foram
recrutados nos sistemas publicos de saude de Sao Paulo, Brasil (n = 880) e
Lima, Peru (n = 432), e randomizados para o Grupo de intervencédo ou de
Cuidado Habitual Aprimorado como parte dos RCTs. Serdo realizadas
analises de custo-efetividade e custo-utilidade, fornecendo estimativas do
custo para diminuir os sintomas depressivos em 50% ou mais e o custo por
ano de vida ganho ajustado pela qualidade (QALY). Para efetividade, nosso
principal resultado é a proporgédo de participantes com redugao de 50% na
pontuagdo do Patient Health Questionnaire (PHQ-9) em 3 meses. Isso sera
calculado por meio de regresséo logistica. Para utilidade, nosso principal
resultado sdo os QALYs ganhos, medidos pelo EQ-5D-3L. Cada dimenséao

sera avaliada nos 3 e 6 meses. Os custos incluem custos diretos e indiretos.



O método de medicdo serdo métodos mistos, com uma combinagao das
abordagens Top-down e Bottom-up. Horizonte temporal de 6 meses. Os
custos unitarios serdo coletados dos RCTs e dos bancos de dados
administrativos nacionais. As razbes de custo-efetividade incrementais
(ICERs - Incremental cost-effectiveness ratios) serdo calculadas e exibidas
com intervalos de confianga de 95% (Cl) de bootstrapping ndo parameétrico
(1000 réplicas). A taxa de custo-efetividade incremental sera calculada, bem
como uma analise de sensibilidade deterministica e probabilistica.
Finalmente, uma Curva de Aceitabilidade de Custo-Efetividade (CEAC- Cost-
Effectiveness Acceptability Curve) sera desenhada para comparar uma gama
de limites de custo-efetividade possiveis. Resultado: O projeto de avaliagao
econdmica teve seu termo de abertura em junho de 2018 e a previséo de
conclusdo € dezembro de 2022. Os resultados finais estardo disponiveis no
segundo semestre de 2023.

Conclusao: Esperamos avaliar se o CONEMO mais o cuidado usual
aprimorado € uma estratégia custo-efetiva para melhorar os sintomas
depressivos nessa populagdo em comparagdo com o cuidado habitual
aprimorado. Este estudo contribuira com a base de evidéncias para gerentes
de saude e formuladores de politicas na alocagao de recursos adicionais para
iniciativas de saude mental. Também fornecera uma base para pesquisas
adicionais sobre como essa tecnologia emergente e os cuidados habituais
aprimorados podem melhorar a saude mental e o bem-estar em paises de

baixa e média renda.

Descritores: Custo-efetividade; Avaliagdo econdmica; Depressao; Diabetes;
Hipertensdo; Saude mental; Doengas n&o transmissiveis; Ensaios

randomizados; Mudanca de tarefas.



ABSTRACT

Santos DVC. Economic evaluation of a mobile technology intervention for
symptoms of depression in patients with chronic diseases in low-and-medium-
income-countries [dissertation]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo; 2022.

Introduction: Mobile health (m-Health) interventions provide significant
strategies for improving use of and access to health services [1], offering one
potential solution to reduce the mental health treatment gap. Economic
evaluation can contribute with evidence to the local policy of and program
development in mental health. Objective: This project presents the protocol
for an economic evaluation conducted alongside 2 randomized controlled trials
(RCTs) to evaluate the cost-effectiveness of a psychological intervention
delivered through a technological platform (CONEMO) to treat depressive
symptoms in people with diabetes, hypertension, or both. Methods: The
economic evaluation uses a within-trial analysis to evaluate the incremental
costs and health outcomes of CONEMO compared to enhanced usual care
from society and public health system perspectives. Participants were
recruited from the public health systems in Sao Paulo, Brazil (n=880), and
Lima, Peru (n=432), and randomized to intervention or enhanced usual care
groups as part of the RCTs. Cost-effectiveness and cost-utility analyses will be
conducted, providing estimates of the cost to decrease depressive symptoms
by 50% or more and the cost per quality-adjusted life-year (QALY) gained. For
effectiveness, our main outcome is the proportion of participants with 50%
reduction in the Patient Health Questionnaire (PHQ- 9) score at 3-month. This
will be calculated through logistic regression. For utility, our main outcome are
the QALYs gained, measured by the EQ-5D-3L. Each dimension was
assessed at months 3 and 6. Costs will include both direct and indirect costs.
The method of measurement will be mixed methods, with a combination of the

Top-down and Bottom-up approaches. Time horizon 6 months. Unit costs will



be collected from the RCTs and national administrative databases.
Incremental cost-effectiveness ratios (ICERs) will be calculated and displayed
with 95% confidence intervals (Cl) from non-parametric bootstrapping (1000
replicates). The incremental cost-effectiveness rate will be calculated, as well
as a deterministic and probabilistic sensitivity analysis. Finally, a Cost-
Effectiveness Acceptability Curve (CEAC) will be drawn to compare a range of
possible cost-effectiveness limits. Results: The economic evaluation project
had its project charter in June 2018 and is expected to be completed in
December 2022. The final results will be available in the second half of 2023.
Conclusions: We expect to assess whether CONEMO plus enhanced usual
care is a cost-effective strategy to improve depressive symptoms in this
population compared with enhanced usual care. This study will contribute to
the evidence base for health managers and policy makers in allocating
additional resources for mental health initiatives. It also will provide a basis for
further research on how this emerging technology and enhanced usual care
can improve mental health and well-being in low- and middle-income

countries.

Keywords: Cost-effectiveness; Economic evaluation; Depression; Diabetes;
Hypertension; Mental health; Noncommunicable diseases; Randomized trials;

Task shifting.
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CAPITULO 1. INTRODUGAO E REVISAO DE LITERATURA

Este documento é resultado do processo de elaboragdao do projeto de
avaliagdo econdmica em saude de uma intervencao por tecnologia movel
CONEMO (CONtrole EMOcional) para sintomas de depressao em pacientes
com doencgas crbénicas em paises de baixa e média renda, a nivel de pds-
graduacéo.

O processo de elaboragao é dividido em trés etapas: na primeira, busca-
se trabalhar a perspectiva de compreender como fazer uma avaliagcido
econdmica em saude, descrevendo sua importancia para a saude mental, as
principais preocupacdes que a literatura traz e os documentos e analise dos
quesitos essenciais para que a avaliagao aconteca e, na segunda etapa, €
apresentado o design do projeto e o protocolo dessa avaliagdo. Na terceira
etapa procurar-se-a demonstrar alguns resultados preliminares do produto
apresentado como proposta deste projeto.

O presente capitulo pretende expor o panorama geral da literatura sobre

depressao, avaliagado de tecnologia e avaliagdo econdémica.

1.1 CONSIDERACOES GERAIS

Existe uma complexidade no sistema de saude, que envolve o
desenvolvimento de politicas e marcos legais apropriados, mobilizagéo e
alocagao de recursos, organizagao e entrega efetiva de servigos, bem como
a avaliacao oportuna desses componentes (1).

Como escopo, esse sistema e cada uma de suas partes tem como
funcdo melhorar a saude mental e fisica da populagdo que procura servir,
revelada em termos de bem-estar ampliado ou taxas decrescentes de

morbidade e mortalidade (1).

43



Atualmente os paises alocam em média 2% de seus orgamentos
nacionais de saude em Saude Mental (SM). Embora os recursos tenham
aumentado nos ultimos anos, se faz necessario maior investimento, pois os
gastos ainda representam um subfinanciamento. Em paises emergentes, ha
pouco mais de 1 profissional de saude mental por 100.000 habitantes, ha falta
de medicamentos onde psicofarmacos essenciais ndao estao disponiveis ou
sdo inacessiveis e a maioria dos lares ndo tem acesso a internet (2).

Mundialmente, somente 21% dos paises reportam implementagdes de
politicas e planos que atendam completamente aos instrumentos de direitos
humanos. Ha uma confusao de prioridades, onde 2 a cada 3 dolares gastos
em SM no mundo vao para o funcionamento de hospitais psiquiatricos. As
informacdes reportadas para a OMS sdo muitas vezes incompletas, menos de
5% das pesquisas vao para paises emergentes e a maioria das pesquisas
realizadas é basica, sem ensaio clinico ou aplicagdes praticas.

A SM tem varios desafios de acesso a servigos e orcamentos
financeiros (1). Mundialmente, cerca de 1 bilhdo de pessoas apresentam um
Transtorno Mental (TM) e a qualquer momento uma nova pessoa pode ser
afetada. Nesta realidade, combater o sofrimento psiquico é urgente, em
especial nas condi¢gdes da sindemia da covid-19 (3) que confrontou todos os
paises com a realidade das demandas e necessidades relacionadas a saude
mental.

Os TM séo responsaveis por uma carga maior de doengas do que o
HIV / AIDS e malaria combinados (4). No contexto da agenda global de saude,
qualquer investimento em SMtem que competir com iniumeros outros
problemas de saude, incluindo as principais causas de morte em paises
pobres como, infecgdes respiratorias inferiores, cardiopatia isquémica e
doencas diarreicas (1).

Cuidados de saude e tratamento para SM sdo frequentemente
excluidos dos pacotes essenciais de cuidados ou esquemas de seguro. A
pessoa com diagndstico de transtorno psicotico ndo tem acesso a servigos de
saude mental, poucos paises oferecem intervencdes psicossociais na atencao

primaria e ainda menos paises emergentes e em desenvolvimento oferecem
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suporte em renda, moradia, emprego ou educagdo. Sem essa cobertura, as
pessoas com esses disturbios junto com suas familias enfrentam uma escolha
dificil: pagar por recursos proprios a provedores privados de qualidade
variavel e as vezes de baixa qualidade - muitas vezes cortando gastos e
investimentos de outras familias ou liquidando ativos ou poupanga - ou
seguirem completamente sem tratamento. De qualquer forma, os disturbios
mentais representam uma ameaca direta ao bem-estar das familias (1).
Ainda, sobre investimentos, os recursos federais no Brasil para
reabilitacdo psicossocial em saude mental estavam em torno de sete milhdes
de reais em 2013 (5), com gastos direcionados para tentar melhorar o nivel e
a qualidade dos servigos prestados. As evidéncias sugerem melhorias (Figura
1). No entanto, permanecem questdes sérias sobre a natureza e a adequacgao
da corrente provisdo e como os servicos de SM devem responder as

demandas futuras.
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Fonte: Saude mental em dados (2015)
http://www.mhinnovation.net/sites/default/files/downloads/innovation/reports/Report 12-edicao-do-
Saude-Mental-em-Dados.pdf

Figura 1 - Evolugéo do investimento financeiro federal nos Centros de Atencao Psicossocial (Brasil,
dez/2002 a dez/2014)

Além das questdes de investimento, as pessoas acometidas por
transtornos mentais sao frequentemente submetidas a discriminagcdo e

estigmatizagdo, o que pode reduzir sua disposigdo para procura de
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atendimento. Outro ponto, € que os individuos podem n&o ter consciéncia de
sua condicdo e nao procurar ou saber sobre o tratamento apropriado,
agravando sua condigdo, uma vez que, os disturbios mentais séo tipicamente
cronicos e requerem tratamento continuo (1).

As doencas crbnicas estdo no contexto de ameaca a saude da
populagdo e ao desenvolvimento econémico nos paises de baixa e média
renda (LMICs), onde o impacto é agravado pela presenca da depresséao (6).
Nos Ultimos anos, foram realizados progressos consideraveis no
desenvolvimento de uma base de evidéncias sobre a eficacia e a viabilidade
de intervencbes acessiveis (7) para melhorarem a SM nos LMICs. Essas
evidéncias fornecem um aporte critico para a formulagdo de planos e
prioridades para enfrentar o grande e crescente fardo constituido pelos
transtornos mentais. No entanto, para uma expanséo exitosa e sustentavel de
intervengdes eficazes e estratégias inovadoras de prestacao de servigos, os
tomadores de decisdo exigem ndo apenas evidéncias do impacto de uma
intervengao na saude e outros resultados, como a equidade, mas também a
evidéncia e eficacia em termos de custos. Esses dados fornecem informacgdes
relevantes para o planejamento financeiro e a viabilidade da implementacéo

de estratégias prioritarias.

1.1.1 Saude mental: transtorno depressivo maior (TDM)

A etiologia da depresséo é complexa e envolve fatores genéticos e
fisioldgicos e, ambientais e sociais. E multifatorial e sua contribuicdo
genética €& estimada em aproximadamente 35%, com maior
herdabilidade?(h?) demonstrada em estudos de familiares e gémeos do que
estimativas baseadas em polimorfismo de nucleotideo unico de Estudos de
Associagao Ampla do Genoma (GWAS — Genome-winde association). Esse

achado sugere que outras variaveis genéticas, como mutag¢des raras,

2 Herdabilidade (h?), € uma estimativa da fragédo da contribuicdo genética e ambiental a um dado fenétipo. O conceito
de herdabilidade foi desenvolvido para quantificar o papel das diferencas genéticas na determinagao da variabilidade
dos caracteres quantitativos. Quanto maior a herdabilidade, maior a contribuigdo das diferengas genéticas entre as
pessoas, levando a variabilidade de um trago (Nussbaum, Mclnnes e Willard 2007).
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contribuem para o risco do transtorno (8) e (9). Apesar de longe de ser
compreendida e completa no tocante de como os fatores ambientais
interagem com os fatores genéticos e epigenéticos, esses fatores (como
abuso sexual, fisico ou emocional) estao fortemente associados ao risco de
desenvolver o TDM (8).

Alguns fatores de risco e progndstico sdo amplamente conhecidos e
estudados, como o fator sociodemografico género, onde a prevaléncia deste
transtorno é quase duas vezes maior no sexo feminino do que no sexo
masculino e afeta cerca de 6% da populagdo adulta em todo o mundo a
cada ano (8) e (10) - enquanto outros ainda ndo sdo completamente
esclarecidos e nao explicam todos os aspectos da doenca.

Episddios depressivos maiores € uma preocupacao significativa de
saude publica em todas as regides do mundo e esta fortemente ligada as
condigdes sociais (11).

1.1.11 Estimativas associadas a depresséao

A depressao € a principal causa de incapacidade e uma condigao
altamente prevalente em todo o mundo (12) (13), que impacta negativamente
no bem-estar, qualidade de vida e no relacionamento profissional e social do
individuo (15), estando associado ao aumento da morbidade, utilizagdo de
servigos e custos em saude (16) (17), custos esses consideraveis (8)(9). A
depressao é mais prevalente em determinados grupos, incluindo pessoas com
doencas ndo transmissiveis (DCNT), como diabetes e doencgas
cardiovasculares. Essa comorbidade tem sido associada a piores resultados
de saude e qualidade de vida e com maior incapacidade.

Segundo o relatorio da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS), estima-
se que até 2030 os transtornos mentais comuns, sejam a maior carga de
doenca nos paises (14), onde cerca de mais de 650 milhdes de pessoas em
todo o mundo atendam a critérios diagnésticos (como depresséo e
ansiedade), sendo trés quartos destes alocados nos LMICs (15). A depressao
atinge cerca de 300 milhdes de pessoas, 0 que representa um total de 4,4%
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da populagdo mundial, sendo mais frequente em mulheres do que homens
(19). O mesmo relatério também aponta que este numero vem crescendo nos
LMICs, com variabilidade na idade (20).

Fatores frequentemente associados a depressao estao relacionados a
pobreza, o desemprego, eventos da vida (por exemplo morte ou ruptura de
relacionamento), doencgas fisicas e problemas causados por alcool e drogas
(20). De modo geral, os disturbios depressivos sao classificados como o maior
contribuinte para perda de saude nao fatal, configurando 7,5% de todos os
“Years Lived with Disability” em traducéo livre “Anos Vividos com Deficiéncia”
(20). Em estudo conduzido pela OMS, calculou-se custos com depressao e
ansiedade em paises de baixa, média e alta renda, e o calculo estimado de
2016 a 2030 gerou como consequéncia a perda de 1 trilhdo de ddlares
americanos com custos nestas enfermidades. As perdas sdo de familiares,
empregadores e governos, visto que a renda familiar diminui quando uma
pessoa adoece, os empregadores passam a ter funcionarios menos eficientes
ou até mesmo em licenga profissional e o governo passa a ter mais gastos em

tratamentos com saude mental (20).

1.1.1.2 Estimativas da depressao relacionadas aos paises

No tocante a diversidade de culturas nos paises, pesquisas sobre o
transtorno depressivo apresentaram diferencas de até sete vezes nas taxas
de prevaléncia para um ano, apresentando consisténcia muito maior na
propor¢ao masculino-feminino, na idade média de inicio e no grau em que
a presenca do transtorno aumenta a probabilidade de comorbidade com
abuso de substancias. Embora esses achados sugerem diferengas culturais
consideraveis na expressao do TDM, n&o permitem associagdes simples
entre culturas e a probabilidade de sintomas especificos. Em vez disso, os
clinicos devem estar atentos ao fato de que, na maioria dos paises, a
maioria dos casos de depressao permanece nao reconhecida em contextos

de atencao primaria e de que, em muitas culturas, € muito provavel que os
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sintomas somaticos constituam a queixa apresentada. Entre os sintomas

mais uniformemente relatados estao insdnia e perda de energia.

1.1.1.2.1 Estimativas epidemiolégicas da depressdo no Brasil

Estima-se que no Brasil existem 11.548.577 milhdes de casos de
depressao, o que corresponde a uma prevaléncia em 5,8% da populacédo do
pais. Destes, 2.129.960 milhdes, o que configura 10,3%, correspondem a
anos vividos com deficiéncia, relacionados a perda de saude com base na
doenca (36).

A Pesquisa Mundial de Saude Mental (Word Mental Health (WMH)
Survey), realizada em 18 paises de todos os continentes em quase 90.000
individuos, avaliando os critérios do DSM-IV para depressado, estimou

prevaléncia de 10,4% para o Brasil (8) (Fig. 2).
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Figura 2 — Prevaléncia média de transtorno depressivo maior em 18 paises

No levantamento realizado entre 2005 e 2007 na regido metropolitana

da cidade de Sao Paulo identificou que a ansiedade e disturbios de humor
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eram o0s transtornos mentais mais frequentes e que entre os que
apresentavam depressao, também demonstrou maior prevaléncia no género
feminino, sendo 13,2%, e 5,3% no género masculino e na faixa etaria de 35 a
49 anos de idade. Os casos encontrados foram classificados como leve,
moderado ou severo, sendo que a maioria dos depressivos receberam a
classificagao da doenga em nivel severo (21).

Semelhante a outros paises, a maioria dos brasileiros com sintomas
depressivos clinicamente relevantes nao sao diagnosticados e ndo recebem
tratamento. O acesso aos cuidados € desigual, com os pobres e 0os que vivem
em areas de pouco recursos encontrando maiores dificuldades para acessar

os cuidados de saude mental (22).

1.1.1.2.2 Estimativas epidemiologicas da depressido no Peru

Segundo estudos epidemiologicos no Peru, para o ano de 2012, a
média nacional de prevaléncia anual de algum transtorno mental foi de 20,7%
(23). Essa situagao é igualmente comum em Lima, capital do pais, onde
26,1% da populagao ja teve algum transtorno mental em algum momento da
vida. Entre eles, o transtorno mais comum ¢é a depressao, com prevaléncia ao
longo da vida de 17,3% e prevaléncia anual de 6,2% (24).

A depressao nao se apresenta de forma homogénea, e existem
diferengas por sexo, idade, gravidade, entre outros (24). No Peru, em relagéo
as diferencas por sexo, € mais prevalente entre as mulheres, com prevaléncia
ao longo da vida de 21,6% e 8,5% na prevaléncia anual, ao contrario dos
homens, para o0s quais as prevaléncias foram de 12,6% e 3,8%,
respectivamente. A variabilidade também € encontrada nas idades, sendo
mais frequente em pessoas com mais de 65 anos (7%) e entre 25 e 44 anos
(6,9%). Sobre a gravidade dos casos, foi classificada entre leve, moderada e
grave, onde a maioria dos casos teve como classificagdo de grau grave (9%).

Apesar do grande numero de pessoas que convivem com esse

transtorno, existe uma grande lacuna no acesso aos servigos de saude
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mental, onde apenas 31% dos que expressaram necessidade de atendimento
o procurara (24). Os principais motivos da auséncia na procura de
atendimento especializado foram acreditar que teriam resolugdo sem
tratamento (50,4%), falta de tempo (33,1%), ndo acreditar que era grave ou
muito importante (31,1%), falta de confianca (30,3%), falta de dinheiro

(30,2%), nao saber onde procurar atendimento (26,5%), entre outros.

1.2 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) é o nome genérico de um
conjunto de técnicas de andlise, que compara duas ou mais
tecnologias/programas/agdes por meio da mensuragao sistematica de custos
e resultados de cada uma delas (25). O conceito de tecnologia em saude &
definido de forma muito ampla e compreende fodas as intervencbes que
podem ser utilizadas para promover a saude, prevenir, diagnosticar, tratar,
reabilitar ou cuidar de doengas em longo prazo. Isto inclui medicamentos,
dispositivos, procedimentos e sistemas de organizagdo e suporte dentro dos
quais se fornece o atendimento (26).

A finalidade principal desse tipo de avaliacido é trazer subsidios para
0os gestores e/ou aqueles que tomam as decisdes sobre os beneficios e
prejuizos que uma nova tecnologia trara em relagdo as alternativas ja
existentes (25),(26), inclusive do ponto de vista econémico, com o propdsito
de favorecer uma decisdo mais adequada de investimentos futuros, a

sistematizacdo do levantamento de custos e os resultados em saude (27).

Os principais tipos de estudos usados em ATS sé&o:
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Tipo de estudo Consideracgoes

Revisbes sistematicas e metandlises = usados para reunir de forma organizada os estudos cientificos ja existentes

sobre um novo tratamento;

Ensaios clinicos estudos que comparam a eficacia de uma ou mais tecnologias diretamente em

pacientes, em condig¢des controladas;

Estudos observacionais usados para avaliar o desempenho dos tratamentos de satude no mundo real,

fora de condigbes controladas;

Estudos econémicos representados principalmente pelos estudos de custo-efetividade, sdo usados

para definir qual a melhor forma de se empregar os recursos financeiros de um
sistema de salde para se obter o maior beneficio para a populagédo

Fonte:http://www.saude.sp.gov.br/instituto-de-saude/homepage/acesso-rapido/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude-ats/avaliacao-de-tecnologias-em-saude-ats

Existem quatro tipos de analises econdmicas em ATS que podem ser
utilizadas, de acordo com a forma como sao mensuradas as consequéncias
das tecnologias ou intervengdes em saude: custo-efetividade, custo utilidade,
custo beneficio e custo minimizacao (25).

A avaliagdo de custo-efetividade avalia diferentes alternativas de
tratamento comparando seus efeitos, mensurando custos monetarios e
unidades de efetividade (28), sendo, portanto, um método comparativo (29)
mais completo. A analise de custo consequéncia € uma variante do custo
efetividade. Nesta analise, as consequéncias (ou beneficios clinicos) sao
apresentadas de forma otimizada e separada dos custos. Isto €, a analise de
custo consequéncia é similar a analise de custo efetividade nos desfechos
escolhidos. Todavia, difere do custo efetividade, pois os inUmeros desfechos
sdo apresentados de forma desagregada, ao invés de focar em simples
desfecho (30).

Na analise de custo-minimizacio calcula-se a diferenga de custos entre
intervencdes alternativas que sdo assumidas como produzindo resultados
similares (31).

A analise de custo-beneficio € uma avaliagdo econdmica em que tanto
os custos das tecnologias comparadas quanto seus efeitos sdo valorizados
em unidades monetarias (31). Apesar desta analise ser ampla por incluir

enumeracgao e avaliagdo de todos os custos e beneficios de um tratamento, a
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dificuldade de quantificar estes dados em termos monetarios faz com que seja
(30).

A analise de custo-utilidade usa como desfecho “anos de vida

repetidamente excluida
ajustados pela qualidade” (AVAQ ou QALY), obtidos através de indices de
utilidade de estados de saude (utilities) para ponderar os anos de sobrevida.
A grande vantagem dessa técnica é a possibilidade de comparacéo entre
intervencdes de diferentes areas (29). As principais técnicas citadas estéao

sumarizadas na Figura 3.

Tipo de andiise econdmica Custos Desfechos em saide Formula® Vantagens Desvantagens
. . ) Pouca aplicabiidade, visto que
Custo-minimizagao Monetarios Sdo idénticos Cx-Cy el mﬁﬁsﬁ? el $30 raras as intervengdes com
u desfechos em sadde idénticos
_Pe . compa_faq!o vy Dificil tarefa de valorar
Custo-beneficio Monetarios Monetarios Cx-Cy varios estudos, pois todos s3o monetariamente os desfechos em
Bx-B mensurados na mesma unidade .
X -8By salde
de valor
. A comparagdo dos estudos
Anos de vida ganhos; - p
- . ) . . Utiliza desfechos concretos da fica restrita a desfechos
Custo-efetividade Monetdrios  dias de pcapaodade Cx-Cy pedtica clinica S EMensionais @ comuns 308
evitados Ex-Ey estudos
Int ganhos . )
Cx-Cy mor;igdr: de ( " re;i:;éo e Eventuais problemas de validagdo
£ : - dos instrumentos para mensuragao
Custo-utilidade Monetarios QALY ou DALY QALYx - na redugdo da mortaidade (anos de uliidad
aALYy ganhos) e utilidade

4 Bx = beneficio de uma intarvengao x"; By = beneficio d2 uma intarvengao *y"; Cx = custo de uma intervengao *x”; Cy = custo de uma intervengao 'y Ex = efetividade de uma intervengo *x;
Ey = efetvidade de uma intervengdo “y", QALY = anos de vida gjustados pela qualidade; DALY = anos de vida ajustados pela incapacidade; QALYx = QALY de uma intervengdo X'

QALYy = QALY de uma ntervencao *y".
Fonte: https://www.scielosp.org/pdf/rpsp/2014.v35n3/219-227
Figura 3 - Tipos e caracteristicas das principais técnicas de avaliagdo econémica

As
informacgdes e orientagdes sobre custos, efetividade e custo-efetividade das

avaliagcbes econbmicas baseiam-se no fornecimento de
intervencdes individuais e baseadas na populacdo, atua como base para
trabalhos futuros no desenvolvimento e expansao do processo, deixando em
evidéncia que, para o contexto de analises globais fazem necessario uma
analise de contexto local.
Podemos considerar uma avaliacdo econémica a que contemple duas
condicgoes:
1. Realizar comparagéo entre duas ou mais alternativas possiveis,
por exemplo, avaliar tipos de tratamentos alternativos para uma

determinada doenca e€;
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2. A avaliagao simultanea de custos e resultados, ou seja, devem-
se considerar os custos e resultados dos diferentes tipos de

tratamentos possiveis para uma mesma doenca.

1.2.1 Uso de tecnologia mével em saude

Como campo emergente e em rapido desenvolvimento, a tecnologia
movel e sem fio, apoia os objetivos de saude desempenhando papel na sua
transformacgao, aumentando a qualidade e eficiéncia em todo mundo (32) (33).

Saude movel (doravante "mHealth") abrange "praticas médicas e de
saude publica apoiadas por dispositivos méveis, como telefones celulares,
dispositivos de monitoramento de pacientes, assistentes pessoais digitais
(PDASs) e outros dispositivos sem fio ” (32).

Neste arcabouco, ja inclui aplicativos (apps) de estilo de vida e bem-
estar que podem conectar a dispositivos médicos ou sensores (por exemplo,
pulseiras ou reldgios), bem como de orientagdo pessoal, informagdes de
saude e lembretes de medicamentos fornecidos por sistemas de mensagens
e telemedicina. Esses aplicativos oferecem diferentes tipos de servico, tais
como, diagndstico, auto-monitoramento (aferir sinais vitais como frequéncia
cardiaca, nivel de glicose no sangue, pressao arterial, temperatura corporal e
atividades cerebral), rastreamento de sintomas, adesao a terapia tradicional,
lembretes de licado de casa de compromissos e terapia (24) (33).

A crescente disponibilidade do uso da internet e outras tecnologias
moveis trouxe importantes contribuicbes aos cuidados em saude (34). O
aumento significativo do uso de dispositivos € uma revolugao tecnolégica de
grande impacto, que facilita o acesso as informagdes, em qualquer lugar e
hora, com possibilidade de permanéncia constante da conex&o (35).

As tecnologias moveis auxiliam na capacidade de superar barreiras ao

desempenho ideal dos sistemas de saude. Desde o inicio dos anos 2000, o
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entusiasmo em torno do uso de M-Health aumentou junto com a rapida
adocao de dispositivos moveis nos LMICs. Avaliagdes de curto prazo sugerem
que o uso da m-Health oferece oportunidades para melhorar a saude e os
resultados do sistema de saude (36).

Em particular, o m-Health é apropriado para atender a muitas das
restricoes do sistema que atualmente inibem os servicos de reproducéo,
maternidade, saude de recém-nascidos e criangas em LMICs e estratégias
criticas para catalisar o potencial para alcancar as metas de cobertura
universal de saude. (37)(38)(39). As recentes intervengdes de saude que
incorporam m-Health consistem em grande parte de projetos ou
implementacdes em pequena escala, muitos dos quais se concentraram em
estabelecer evidéncias de viabilidade e efeito, sem exploracao extensiva da
infraestrutura necessaria para ampliar e sustentar a saude moével. Como
resultado, ha um entendimento limitado do que pode ser necessario traduzir
esses projetos em implantagdo em larga escala que podem ser sustentados
a longo prazo (36).

Atualmente, existem mais de 3.000 aplicativos em saude mental na
App Store da Apple e no Google Play do Google (40). Em 2017, foi estimado
que metade dos 3,4 bilhdes de usuarios de celulares ou tablets ao redor do
mundo teriam algum tipo de aplicativo de cuidados em saude mental instalado
em seus aparelhos (41). Intervengdes deste tipo podem superar barreiras de
atitude e estrutura que envolvem o processo de acesso aos cuidados em
saude mental (42), podendo também reduzir custos ao sistema de saude (43).

Esses dispositivos apresentam-se na saude mental como um recurso
promissor (44) e eficiente para a redugdo dos custos de tratamento.
Atualmente 6% das aplicacbes moveis de saude estdo vinculadas a saude
mental, um numero que tende a aumentar e atender ainda mais pessoas (45).
Tratamentos online para a depressao tem o potencial de fornecer uma
abordagem clinicamente eficaz (45)(46). No entanto, existem preocupagdes
em relacdo aos custos envolvidos, pois, apds as implementagdes de

intervengdes por meio de internet e tecnologias moéveis ainda continuam
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existindo os custos com orientagbes e manutengbes dos programas
desenvolvidos (44).

No tocante ao baixo custo do m-health em contrapartida ao aumento de
gastos com saude mental, para formuladores de politicas de saude, essa € uma
solugao atraente pautada no aceite de que o uso regular de aplicativos de m-
health levara a cuidados de alta qualidade, acessiveis e baratos com mais

autonomia para os pacientes (47).

1.3 AVALIACAO ECONOMICA NO CONTEXTO DA SAUDE

No mundo real, os recursos sao escassos para atender a todas as
demandas da sociedade, principalmente as necessidades de saude. Esse
panorama conflitante tem despertado o interesse da comunidade académica
na busca de solugdes. A Economia da Saude é uma area do conhecimento
interdisciplinar que pode auxiliar médicos, gestores e formuladores de
politicas de saude na dificil tarefa de tomar decisbes em ambiente de
escassez de recursos (48).

A analise econémica em saude é a analise das opg¢des de escolha na
alocacdo dos recursos escassos destinados a area de saude, entre
alternativas que competem pelo seu uso. Todas as formas de analise
econdmica envolvem tanto os inputs (uso de recursos) quanto o nivel de
outputs (beneficios de saude) dos programas de saude. Essas analises
proporcionam a comparagao entre as alternativas e facilitam o processo de

escolha do uso apropriado dos recursos escassos (Figura 4) (48).

oots —- - Oupus

'

Custo para disponibilizar Ganhos de saGde em termos
o tratamento de reducao de morbimortali-
dade ou efeito clinico ligado

a0 status de sadde

Fonte: Kobelt G. Health Economic: an introduction t6 economic evaluation. 2.ed.;2002, p.26.
Figura 4 - Estrutura da Analise em Inputs e Outputs
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1.3.1 Tipos de custos na avaliagao econdmica em saude

Os custos em saude podem ser categorizados como custos diretos e
indiretos. Os custos diretos se referem aos servicos meédicos, tais como
cuidados ambulatoriais e externos, custos farmacéuticos, custos de transporte
ou servigos sociais (49). O custo direto corresponde ao custo dos recursos
usados no diagndstico e/ou no tratamento da doenga em estudo (50).

Os custos indiretos correspondem a perda de produtividade devido ao
absenteismo no trabalho causado por doenga ou morte prematura (49). Eles
avaliam o valor dos recursos que deixaram de ser gerados pela presencga da
doencga (50).

Quando tanto os custos diretos como os indiretos sdo avaliadas suas
expressoes em unidades monetarias, uma estimativa do 6nus econdémico total

da referida doenga para a sociedade (50).

Quadro 1 - Categorias de custos diretos e indiretos

Médicos Nao médicos

Custos dos servigos de saude que se Custos com desembolso direto
Custos relacionam com o tratamento (out of pocket) ndo relacionados
Diretos proposto (exames, medicamentos, diretamente ao tratamento, mas
recursos humanos, materiais médicos resultam do processo de
e consultas). adoecimento  (custos  com
alimentacdo e transporte de

pacientes e seus cuidadores).

Custos As perdas de produtividade devidas a auséncia no trabalho em
Indiretos consequéncia do tratamento (“custos de morbidade”) e morte prematura
(“custos de mortalidade”).

Custos Dor, sofrimento e custos psicolégicos impostos pelo tratamento ao paciente
Intangiveis e seus familiares.

Fonte: Elaboragéo propria, adaptado de DRUMMOND et al., 2005; EISENBERG, 1989; IUNES, 1995;
LUCE et al., 1996; TAN, 2009.
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1.3.2 Estudos de avaliagdao econémica em tecnologia mével

O protocolo de um ensaio randomizado, multicéntrico, em pessoas
depressivas, pode fornecer ferramentas para avaliar a efetividade e o custo
de uma intervencdo. Neste contexto, se o resultado vier a ser custo
econdmico, tera o potencial de impactar os custos do sistema de saude (51).

A utilizacao de diferentes recursos para uma intervencgao, se rentaveis,
aumenta os ganhos em saude, economiza recursos financeiros, sendo que
(52)(53), se inserida no sistema, uma intervengao feita por meio de tecnologia
movel abrange maior gama de pacientes (54).

Usando uma avaliagdo econdmica consistente, a analise pode ser
capaz de comparar sistematicamente os custos de cada uma das
intervencgdes na doenga avaliada e fornecer informagdes seguras de qual é
mais custo-efetiva (55).

Uma revisao sistematica sobre avaliagdo econdmica, averiguou custo-
efetividade de intervengdes moveis e de internet no tratamento e prevencéao
da depressao. Os resultados indicaram que as intervengdes baseadas em
internet e telefonia mével tem um potencial complementar nas intervencoes,
com significativa queda de custeio. Todavia, estudos com metodologias mais
sélidas sdo necessarias para uma avaliagdo mais precisa (56).

Outro estudo apresenta cinco ensaios controlados, incluindo 1.426
participantes, que foram combinados para analise de custo efetividade no
tratamento online para depressao. Neste estudo, os resultados demonstraram
que as intervengdes baseadas na internet foram mais custosas do que os
controles, e nao sao estatisticamente significativas, assim como a hipétese de
que as intervencdes baseadas na Internet sdo econémicas em comparagao
com os tratamentos presenciais devido ao menor tempo que os terapeutas
passam com os pacientes. As curvas de aceitabilidade de custo-efetividade
indicaram que s&o necessarios grandes investimentos para alcangar uma
probabilidade aceitavel de que a intervencgéo realizada seja econdmica em
comparagao com o tratamento ja existente (57). A avaliagdo do QALYs neste

estudo, também foi baixa quando comparada a intervengao com o controle.
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Deste modo, o estudo concluiu que as intervencbes para a depressao
baseadas na internet ndo sao consideradas econémicas se comparadas aos
controles, porém também relatam que poucas pesquisas levantam o custo-
efetividade de intervengbes guiadas na internet, o que dificulta as
comparagoes (57).

Para que se atenda a disponibilidade de recursos e sua correta
utilizagdo, gestores e tomadores de decisdo prezam cada vez mais a
avaliagdo econémica de propostas terapéuticas. Esta, pode ser realizada a
partir da analise de custo efetividade, comparando duas ou mais intervencdes
para uma mesma doencga e os beneficios gerados em cada uma delas (58)
(59).

1.3.3 Estudo de custo efetividade da doenca mental - depressao

Enquanto a literatura documenta a influéncia da depressdo na
utilizagao de servicos meédicos gerais, as estimativas da carga econémica da
depressao se concentraram nos custos diretos do tratamento da doencga. O
diagndstico da depresséao esta associado a um aumento generalizado no uso
de servigos de saude que é parcialmente explicado por condicbes médicas
comorbidas. No setor de cuidados primarios, isso se intensifica, pela utilizagédo
médica excedida em custos diretos para a depressao (60).

A avaliagdo econdbmica de uma intervencgao utilizando a abordagem
delegacédo de tarefa para o tratamento de transtornos depressivos e de
ansiedade em ambientes de atengdo primaria em Goa, na india, demonstrou
que a utilizagao de profissionais de saude nao especialistas, para reduzir as
barreiras impostas pela escassez de profissionais de saude mental no
cuidado de pessoas com transtornos mentais comuns, nao so foi custo-efetiva
como também houve uma economia de recursos de cuidados de saude e

custos gerais (61).
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CAPITULO 2. ANALISE ECONOMICA NA SAUDE: A IMPORTANCIA DE
UM ESTUDO ECONOMICO NA AREA DE SAUDE MENTAL

Este capitulo apresenta a linha temporal da Economia da saude,
considerando a importancia historica das primeiras avaliacdes e priorizando a

importancia desses estudos nos dias atuais na area da saude mental.

2.1 ECONOMIA DA SAUDE

Como é sabido, a Economia da Saude atingiu um papel reconhecido na
analise de alocacdo eficiente de recursos econdémicos na variabilidade de
intervengdes de saude. As primeiras mengdes estruturais desta economia (62)
sao reconhecidas mundialmente no estudo exploratorio de 1963 de Kenneth
Arrow, um dos mais citados no campo da economia da saude (63). Tal artigo,
tornou-se popularmente reconhecido pela sua intelectualidade apurada baseada
no discernimento e também, por abordar a caracteristica central dos debates
sobre politicas publicas de saude: a extensdo de quais instituigdes (mercantis
ou nado mercantis) desempenham papel fundamental e papéis socialmente
desejaveis no fornecimento e distribuicdo de servigos de saude e servigos de
assisténcia (63). Neste artigo, Arrow cuidadosamente especifica que discute
apenas questdes de servicos médicos e ndo saude propriamente dita (62).

Nesta época, a Economia da Saude nao tinha um papel tdo definido como
atualmente. Com a evolugao desse processo, a base dessa economia que une
o0s campos de conhecimento da economia e da ciéncia da saude passa a ter um
papel relevante no processo de tomada de decisao sobre intervencdes, politicas

e programas de assisténcia a saude (62).

O pressuposto basilar da economia € que os recursos sao limitados
diante a necessidade e, portanto, torna-se fundamental aplica-lo de forma

racional tendo em vista os objetivos almejados (64). A Economia da Saude como
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ramo do conhecimento tem por objetivo estudos das condigbes 6timas de
distribuicdo dos recursos disponiveis para assegurar a populagdo a melhor
assisténcia a saude e o melhor estado de saude possivel, que, a partir da
inovacédo tecnoldgica, cria crescente demanda por bens e servigos e,

consequentemente, alocagdo maior de recursos no setor (64).

No tocante a economia da saude, crescentes custos geram preocupagao
em diversos paises da América Latina e do mundo, no geral, em especial
aqueles cuja atengdo a saude é garantida pelo setor publico (65). Gestores
percebem que, 0S recursos sao e sempre serao escassos e finitos, e em todas
as sociedades as novas tecnologias sempre exercerdo a capacidade de oferta
do pagador, exigindo escolhas; o que fazer, quando fazer e para quem
fazer (66). Decisbes que n&o estao isentas de conflitos de interesse, envolvendo
altos riscos e muito planejamento. Outro ponto da economia da saude é sua
orientacao na valoragao de recursos em avaliacbes econémicas, relagao direta
entre escolha e escassez - custo de oportunidade - representando o valor da

melhor alternativa abandonada para subsidiar um outro programa.

Como se pode observar, complexas decisdes precisam ser tomadas, e
com isso, o foco em possibilitar melhores decises quanto aos investimentos a
serem feitos, baseia-se em sistematizar evidéncias sobre custos e resultados
em saude (67) é importante ressaltar que as avaliagdes ndo sédo a unica base
para formulacao de politicas, mas parte dos componentes que participam desse

complexo processo de gestao.

Atribui¢des a tecnologia no aumento dos custos com a atengéo a saude
advém da especificidade de sua utilizagao. Nos diferentes setores econdmicos,
a difusdo da tecnologia tende a abranger um processo de substituicdo, em que
a nova tecnologia ocupa o lugar das ja existentes. Na saude, novos
procedimentos sao incorporados pelos diversos profissionais de forma muitas
vezes acelerada e, com muita frequéncia, as tecnologias na area da saude néo
sao substituidas; pelo contrario, tendem a ser cumulativas, ampliando as

alternativas tecnologicas (68).
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Em vista disso, técnicas para a racionalizagdo dos gastos, tais como as
analises econbmicas em saude, séo utilizadas na tentativa de maximizar a
saude, resguardando a viabilidade financeira dos sistemas publicos. As
diferentes técnicas de analises econbmicas, tem como premissa comum, a
relacdo entre o montante de recursos aplicados vis-a-vis aos ganhos em saude
decorrentes dessa aplicacdo, as decisbes quanto a escolha entre as
intervengdes a um determinado programa sao resultados dessas diferentes

técnicas.

A presséao pela incorporagao de tecnologias cada vez mais caras com o
discurso pautado em evolugéao tecnolégica, além de impactar no orgamento dos
paises, produz restricdo ao acesso dos servicos de saude, visto que nao é
possivel garantir todas as intervengdes a todos.

2.2 AVALIACAO ECONOMICA E SUA IMPORTANCIA NO CONTEXTO
ATUAL DA SAUDE MENTAL

A andlise econdbmica fornece um conjunto de principios e técnicas
analiticas para avaliar os custos e consequéncias das diferentes estratégias de
saude. Em relacdo a saude mental, busca abordar questbes prioritarias de
politica sobre a magnitude dos problemas desta area como o impacto, custo de

diferentes estratégias de intervencao e o uso apropriado de recursos (69).

O bem-estar na saude mental faz parte da capacidade do individuo de
levar uma vida em harmonia e perturbagdes neste status comprometem a
capacidade de escolhas, entre elas, estudar, trabalhar, decisdes familiares entre
outras. Essa desordem mental entre individuos ou familias cria uma pressao
sobre a sociedade para fornecer uma variedade de servicos de saude e bem-
estar (69).

As decisbes sobre como alocar recursos em saude mental sao

complexas pelo fato dos transtornos mentais serem comuns, incapacitantes e
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frequentemente de longa duragao, considerando epidemiologicamente 10% dos
anos perdidos de vida saudavel (em todo mundo) e mais de 30% de todos os

anos vividos com deficiéncia.

Na saude mental, o bem-estar das pessoas é profundamente afetado
pela escassez de recursos, acesso aos cuidados de saude e disponibilidade dos

tipos de cuidados apropriados (70).

Ainda nesse contexto, as necessidades de gerar evidéncias nas
avaliagdes econdmicas estdo presentes e sdo ainda mais evidentes nas
avaliagdes de tecnologias. No entanto, poucas avaliagdes de alta qualidade s&o
realizadas nos paises de baixa e média renda - LIMs (71), onde se percebe maior
necessidade de ampliagao dos servigos avaliados (71), compreensao de como
e por que as intervencgdes funcionam e quais tem maior potencial de aumentar

a escala de atendimentos (72).

Pensando na dimensao econdmica dos cuidados de saude mental, seja
medido em termos de ganhos de saude, dinheiro mal aplicado ou mecanismo
de financiamento, as consideracdes econdmicas podem ser apenas uma das
muitas entradas no processo de tomada de decisdo. A relagdo entre a
diferencga de custos das intervencdes e a diferenca de beneficio resultante das
mesmas deve fornecer uma razao, a qual deve nortear as agoes e prioridades
(66). Outros critérios, como equidade relacionada com a gravidade da doenga,
protecdo dos direitos humanos ou reducdo da pobreza, podem ser
considerados igualmente, sendo mais importantes na determinagdo de
prioridades (69).

A escolha de um tratamento ndo pode ser pautada unicamente por um
beneficio a mais, ele também tem que ter um valor relevante para a saude do
paciente, tem que ser um ganho de saude e qualidade de vida de uma
populagdo e nao uma oferta irrefreada e custosa de opcdes terapéuticas que

favorecam apenas uma parte da populagao (73).

Com o escasso investimento financeiro global para saude mental em
torno de 2,8%, em paises de baixa renda gastando cerca de 0,5% de seu
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orcamento e paises de alta renda, 5,1% (74), € essencial que critérios
relevantes de qualidade de tratamento (75) sejam definidos e estabelecidos
como padrao de tratamento minimo a ser oferecido com cobertura
universal que, sdo alcangados com estratégias racionais de uso de recursos e
de selecdo das intervengdes que respondam as necessidades da
populagdo. Embora ndo seja o unico fator, a utilizagao de tecnologias cada vez
mais dispendiosas € apontada como uma das principais causadoras da

elevacao dos custos com saude (76).

Nesta conjuntura de recursos e efetividade, as avaliagbes econdmicas
sao cada vez mais necessarias antes que qualquer intervencao de saude em
grande escala seja implementada a qualquer politica de saude, evitando
também mudancgas nos gastos do sistema de saude apds a adogédo de uma nova

tecnologia.

64



CAPiTULO 3. ESTUDOS METODOLOGICOS DE AVALIAGAO
ECONOMICA NA SAUDE: PREMISSAS DE QUALIDADE

A Economia do bem-estar (welfare economics), é a base tedrica dos
estudos de avaliagdo econbmica, na qual os individuos maximizam suas
utilidades, fundamentando-se na eficiéncia (77). A eficiéncia locativa tem como
fundamento aproveitar as oportunidades para garantir que alguns individuos

possam melhorar sem que outros piorem (78).

Os estudos de avaliagdo econ6mica na saude ainda passam por um
processo de constru¢ao metodoldgica e pode ser mencionado na literatura de
forma muito diversificada, trazendo preocupacdes no quesito qualidade dos
estudos. Este capitulo se enquadra no contexto de projetos de pesquisa e tem
como finalidade fazer uma reflexdo geral sobre os resultados metodoldgicos
utilizados pelos pesquisadores na concepgao de projetos de avaliagao
econdmica na saude. Nesta perspectiva, busca-se descrever condutas em
pesquisas de saude mental e qualidade de artigos e revisdes sistematicas na
area de avaliacdo econdmica na saude, assim como, entender a circunstancia

e qualidade do resultado de cada projeto.

3.1 PROJETOS EM SAUDE MENTAL: CONDUTAS METODOLOGICAS

Em relagcdo a construir um bom projeto em saude mental e assegurar
boas evidéncias, é preciso atentar-se a varias questdes metodologicas,
premissa relevante e fundamental para o desenho de pesquisa escolhido em
qualquer estudo, principalmente no que concerne a questbes metodoldgicas
relacionadas a amostragem, escopo do estudo, processos de coleta de dados e

garantia de qualidade.

No tocante a premissas para os pesquisadores que conduzem projetos

em saude mental, podemos destacar (79):

65



e Estabelecer uma colaboragao precoce,

e Familiarizar-se com o tépico,

e Compartilhar informacgdes sobre o0 assunto,

e Negociar para resolver quaisquer problemas emergentes e,

e Buscar contribuicbes dos membros da equipe clinica (ou
pesquisador) local.

E importante ressaltar que o recrutamento de consumidores de servigos
de saude mental (CSSM) deve considerar a adequacgédo das abordagens de
amostragem, diversidade e variedade de consumidores de servigos, suas
experiéncias sociais ou culturais, habilidades praticas e organizacionais, bem

como questdes éticas e de sensibilidade.

A eficacia do recrutamento e coleta de dados dos CSSM é essencial e
pode ser atendida através da construgao da confianga entre o pesquisador e os
consumidores e a confianca dos provedores de servigos de saude mental. Além
disso, buscar a aprovacdo ética do comité relevante, reunir-se com os
consumidores dos servigos antes da coleta de dados, organizar um local
mutuamente aceitavel para os grupos e fornecer servigos de transporte sao

outras consideragdes importantes (79).

Os pesquisadores que conduzem pesquisas em saude mental, devem
considerar varias questdes de garantia de qualidade, como: treinamento
adequado dos recrutadores antes do inicio da coleta de dados, busca de
consentimento informado dos CSSM, pré-teste de ferramentas, minimizacao
das taxas de nao resposta e monitoramento do processo de coleta de dados.
Mais especificamente, a garantia de qualidade pode ser alcangada pela
aplicacdo dos principios de credibilidade, confiabilidade, transferibilidade,

reflexividade, confiabilidade (79).
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Os critérios metodolégicos procuram dar conta das variaveis que
orientam a construcido dos processos de avaliagdo. Entre esses critérios
evidencia-se o objetivo da avaliagéo, a posi¢gao do avaliador, a metodologia
predominante, o contexto da avaliacdo, forma de utilizagdo da informacéao

produzida, tipo de juizo formulado e a temporalidade (49).

3.2 AVALIACOES ECONOMICAS: CONSIDERAGOES METODOLOGICAS

No tocante a revisdes sistematicas sobre um olhar de qualidade para a
area de metodologias em avaliagbes econdmicas, observou-se evidéncias
consistentes de sérias falhas metodologicas em um numero significativo de
artigos. Falta de descri¢des claras dos métodos, de explicagdes e justificativas
para o arcabougo, abordagem utilizada e estimativas de eficacia de baixa

qualidade para as intervencdes avaliadas foram as falhas mais frequentes (80).

Acrescenta-se que os artigos analisados nas revisdes trazem como
principais conclusodes: falta de clareza nas questdes do estudo, falta do ponto
de vista e posi¢cdes epidemioldgicas; contexto conceitual e de tomada de
decisao pouco claro; falta de descri¢gdes claras dos métodos usados para definir
eficacia, utilidades, beneficios e estimativas de recursos e custos; erros basicos
de célculo em uma minoria significativa de estudos; variabilidade nas premissas
subjacentes a escolha das estimativas de efeito; escolha da taxa de desconto e

perspectiva que geralmente ndo s&o explicadas (80).

Através de um discurso preocupante, as incertezas metodoldgicas
surgem quando ha diferentes percepg¢des sobre como deveria ser o modelo ideal
de avaliagcdo econdmica. Consequentemente, surge uma lacuna entre as
técnicas e diretrizes descritas na literatura e o que normalmente é feito na pratica
para informar a tomada de decisao. Observa-se que, a maior parte da literatura
sobre o assunto enfoca apenas uma técnica particular ou, na melhor das

hipoteses, um tipo particular de incerteza. Além disso, os métodos propostos
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nem sempre levam em consideracao as restricoes de disponibilidade de dados
e recursos (como por exemplo, tempo) que os analistas enfrentam na pratica
(81).

Para a conducéo do estudo, o pesquisador decide por um conjunto de
premissas metodolégicas, como a perspectiva da analise, a duragdo do
horizonte temporal, a taxa de desconto, o tipo de desfecho em saude e o método
para valorar custos, escolhas que influenciam o resultado e, consequentemente,

a tomada de deciséo (82).

Ao considerar o movimento produzido em termos de discurso de
divulgacao cientifica, avaliar o quéo bem a literatura publicada relata os critérios-
chave recomendados para analises econdbmicas ¢é essencial para a
interpretacdo dos resultados (59). A qualidade de um artigo cientifico é
diretamente proporcional a qualidade metodolégica e a apresentagao dos
resultados da pesquisa que o originou, 0 que nao pode ser resolvido por nada

feito depois que publicado (83).

As avaliagdes econdmicas aumentaram em disponibilidade e aceitagao
como uma ferramenta para a tomada de decisdo em saude nas ultimas duas
décadas. No entanto, os custos das decisbes baseadas em evidéncias
metodologicamente fracas ainda sdo amplamente aceitos, mesmo
considerando que em sua totalidade, melhorias modestas na qualidade de

conduzir e relatar avaliagbes econdmicas ocorreram na ultima década (80).

Compreende-se que haja uma procura de estruturas metodoldgicas
eficazes com boas praticas em estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias
em saude, mas a dependéncia de boas bases de evidéncia, bons artigos, boas
revisbes renovam uma parte importante no ciclo de uma boa avaliagdo

econdmica.

As incertezas sdo muitas e a melhor forma de lidar com isso € adotar
diretrizes nacionais sobre boas praticas de como conduzir estudos matriciais e

de avaliagao econbmica; ou, na inexisténcia dessas diretrizes, apoiar-se em
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recomendagdes internacionais. Seguindo orientagdes normativas, reduz-se a
capacidade de o pesquisador influenciar os resultados da analise,

adicionalmente, aumenta-se a comparabilidade dos resultados entre diferentes

analises.
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CAPiTULO 4 - AVALIAGAO ECONOMICA CONEMO: OBJETIVOS
AMPLOS, DIRETRIZES E PROCESSOS DE GERENCIAMENTO
UTILIZADOS NO PROJETO

Este capitulo apresenta os Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel
(ODS) vinculados a tematica do projeto, Diretrizes Metodoldgicas e Processos
de Gerenciamento que fundamentam o projeto de avaliagdo econémica do
CONEMO, descrevendo os documentos relevantes, suas premissas, definicbes
e propositos.

4.1 OBJETIVOS DO DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL (ODS)

Entre os dias 25 e 27 de setembro de 2015, mais de 150 lideres
mundiais estiveram na sede da ONU, em Nova York, para adotar formalmente
uma agenda de desenvolvimento sustentavel (84). Agenda formada pelos 17
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), conforme Figura 5 e
Quadro 2. As 169 metas foram implementadas por todos os paises do mundo
para os préximos anos até 2030 (85), com o objetivo de estabelecer o caminho
global para uma distribuicdo mais equitativa de recursos. A Saude Mental
entrou como parte dos 17 Objetivos, e foi potencializada em importancia pelo
Banco Mundial e a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em abril de 2016,
no evento: Out of the Shadows: Making Mental Health a Global Development
Priority (Fora das sombras: tornando a saude mental uma prioridade global
para o desenvolvimento (86).
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Figura 5 - Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel das Nagdes Unidas
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Quadro 2: Descri¢gao dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel.

Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
N° do ODS Descricao

Objetivo 1. Acabar com a pobreza em todas as suas formas, em todos os lugares

Objetivo 2. Acabar com a fome, alcangar a seguranga alimentar e melhoria da nutrigdo e promover a
agricultura sustentavel

Objetivo 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades

Objetivo 4. Assegurar a educagao inclusiva e equitativa de qualidade, e promover oportunidades de
aprendizagem ao longo da vida para todos

Objetivo 5. Alcancar a igualdade de género e empoderar todas as mulheres e meninas

Objetivo 6. Assegurar a disponibilidade e gestéo sustentavel da agua e saneamento para todos

Objetivo 7. Assegurar o acesso confiavel, sustentavel, moderno e a prego acessivel a energia para
todos

Objetivo 8. Promover o crescimento econdmico sustentado, inclusivo e sustentavel, emprego pleno e
produtivo e trabalho decente para todos

Objetivo 9. Construir infraestruturas robustas, promover a industrializagéo inclusiva e sustentavel e
fomentar a inovagéo

Objetivo 10. Reduzir a desigualdade dentro dos paises e entre eles

Objetivo 11. Tornar as cidades e os assentamentos humanos inclusivos, seguros, resistentes e
sustentaveis

Objetivo 12. Assegurar padroes de produgdo e de consumo sustentaveis

Objetivo 13. Tomar medidas urgentes para combater a mudanca do clima e seus impactos (*)

Objetivo 14. Conservar e usar sustentavelmente dos oceanos, dos mares e dos recursos marinhos para
o desenvolvimento sustentavel

Objetivo 15. Proteger, recuperar e promover o uso sustentavel dos ecossistemas terrestres, gerir de
forma sustentavel as florestas, combater a desertificagcdo, deter e reverter a degradagao
da terra e deter a perda de biodiversidade

Objetivo 16. Promover sociedades pacificas e inclusivas para o desenvolvimento sustentavel,
proporcionar o acesso a justica para todos e construir instituicdes eficazes, responsaveis
e inclusivas em todos os niveis

Objetivo 17. Fortalecer os meios de implementagdo e revitalizar a parceria global para o
desenvolvimento sustentavel

(*) Reconhecendo que a Convengdo das Nagbes Unidas sobre Mudanga do Clima é o férum
internacional intergovernamental primario para negociar a resposta global 8 mudanga do clima.
Fonte: http://www.itamaraty.gov.br/images/ed desenvsust/20160119-ODS.pdf

Os ODS orientaram as politicas nacionais e as atividades de

cooperagao

internacional, sucedendo e atualizando os Obijetivos de

Desenvolvimento do Milénio (ODM), que nos mostrou que uma agao global

sustentada pode alcangar sucesso (87).
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Esse compromisso global incluiu explicitamente objetivos relacionados

a saude mental e o manifestou como meta no ODS-3 (que visa “garantir vidas

saudaveis e promover o bem-estar para todos em todas as idades”),

representando uma oportunidade de aumento na cobertura e qualidade dos

servigos.

Para o presente projeto a meta explicitamente vinculada é a meta 3.4,

que pela Nacdes Unidas, até 2030, visa reduzir em um terco a mortalidade

prematura por doencas nao transmissiveis via prevencido e tratamento, e

promover a saude mental e o bem-estar (88). Os conceitos importantes

mencionados na meta sao:

Mortalidade prematura: mortes que ocorrem antes que a pessoa atinja
uma idade esperada. Muitas dessas mortes podem ser prevenidas.

Doengas n&o transmissiveis: também conhecidas como doencas
cronicas, sao doengas de longa duragao e geralmente de progressao

lenta.

E os indicadores (88) séo:

3.4.1 - Taxa de mortalidade por doengas do aparelho circulatério, tumores

malignos, diabetes mellitus e doengas crbénicas respiratérias

3.4.2 - Taxa de mortalidade por suicidio

Outros objetivos e metas, embora n&o explicitamente destacado nos

ODS, estado implicitamente ligados a saude mental (88), o que enfatiza a

importancia de investir na melhoria nesta area a nivel da populacdo como uma

pré-condigao para:

acabar com a fome, alcangar a seguranga alimentar e melhorar a
nutricdo e promover a agricultura sustentavel (ODS 2);

assegurar educagao de qualidade inclusiva e equitativa e promover
oportunidades de aprendizagem ao longo da vida para todos (ODS 4);
promogao do crescimento econbmico sustentado, inclusivo e
sustentavel (ODS 8);
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e reduzir a desigualdade dentro e entre os paises (ODS 10);

e tornar as cidades e assentamentos humanos inclusivos, seguros,
resilientes e sustentaveis (ODS 11);

e promover sociedades pacificas e inclusivas (ODS 16); e,

e obviamente, garantir uma vida saudavel e promover o bem-estar para
todos em todas as idades (ODS 3).

Em relagdo a redugao de sintomas emocionais, o Latin-MH planejou,
desenvolveu e executou o projeto com o aplicativo CONEMO, respaldado na
reflexdo que, sem uma mudanga na abordagem de saude as pessoas mais
vulneraveis do mundo correm o risco de serem deixadas para tras no
desenvolvimento global mais uma vez. As pessoas precisam estar no centro
de todas as acdes. Nesse contexto, discussdes significativas sobre o emprego
de estratégias inovadoras para enfrentar os desafios da saude mental em
ambientes frageis, com poucos recursos e frequentemente remotos, nos
subsidiam para prosseguir com a caminhada de estudos (87).

Entretanto, ndo podemos aceitar a responsabilidade de mudar niveis
de problemas de saude mental geral da populagdo (como extinguir com a
lacuna de falta de assisténcia em saude mental), pois ndo conseguiriamos
issO sozinhos, embora possamos contribuir para os objetivos mais amplos
através da saude digital em areas afetadas com barreiras de acesso e falta de
recursos humano especializado utilizando a abordagem task-shifting
(redistribuicao de tarefas).

Diante da escassez de recursos e pessoal treinado para o atendimento
as necessidades de saude mental, torna-se premente considerar estratégias
que possam atender a curto e médio prazo as necessidades das pessoas
onde ndo existam servicos de saude ou profissionais especializados.
Abordagem utilizada no Latin-MH Brasil com as auxiliares de enfermagem e
no Latin-MH Peru com enfermeiras (falaremos mais sobre esse assunto no
Cap. 5).

Com isso, o projeto de avaliagdo econdbmica CONEMO Latin-MH Brasil

e Peru é um subsidio na cooperacédo dos ODS — 2030.
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4.2 DIRETRIZES METODOLOGICAS PARA AVALIACAO ECONOMICA E
PADROES CONSOLIDADOS DE RELATORIOS DE AVALIACAO DA
ECONOMIA DA SAUDE (CHEERS) - ESTRUTURA DOS PROJETOS DE
AVALIACAO ECONOMICA CONEMO

4.2.1 Diretrizes metodolégicas para avaliagao econdémica

As Diretrizes Metodoldgicas para Avaliagdo Econdmica (76) tém funcéo
de orientar pesquisadores no desenvolvimento dos projetos de avaliagao
econbmica. Contribui para a padronizacdo das avaliagdes realizadas tanto
por pesquisadores externos quanto pelos proprios técnicos do Ministério da
Saude, permitindo uma maior transparéncia dos estudos a serem
apresentados e a possibilidade de sua revisdo e reproducao.

As Diretrizes Metodologicas para Avaliagdo Econdmica consistem em
reunir varias recomendacdes quanto a topicos fundamentais a boa pratica

para esses estudos.

4.2.2 Padrdes consolidados de relatérios de avaliacdo da economia da
saude (CHEERS)

Para padronizacédo e promog¢ao da qualidade nos relatos dos estudos
de avaliagcdo econbmica na area da saude, a sociedade internacional para
pesquisa em farmacologia e desfechos (ISPOR) publicou em 2013, atualizado
em 2022, o instrumento CHEERS - Padrbes consolidados para o relato de
avaliagdes econdmicas em saude - Consolidated health economic evaluation
reporting standards (89). Esse instrumento consiste em um checklist de 24
itens que idealmente deveriam estar presentes nas publicagdes de estudos
de avaliacdo econdmica em saude.

A principal caracteristica do CHEERS é estabelecer uma clara

distingdo entre estudos de avaliagcdo econ6mica baseados em uma unica
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fonte de dados primarios e estudos baseados em modelagem para analise de
decisdo com inputs de multiplas fontes. Com itens metodoldgicos
discriminados a priori para cada uma dessas abordagens, o seguimento do
checklist fica facilitado e € minimizada a necessidade de se “forcar” o relato
de alguma caracteristica do estudo para cumprir os itens de qualidade
metodoldgica.

Importante mencionar que CHEERS é um checklist para orientar os
pesquisadores na elaboracao do relato dos estudos de avaliacdo econdmica,
e nao foi criado para um instrumento de avaliagado de qualidade metodologica
em si.

Basicamente, o checklist contempla itens que asseguram uma maior
transparéncia metodolégica, como:

e |dentificar claramente o estudo como uma avaliacido econémica,
especificar o tipo de avaliagdo econdmica e os comparadores
envolvidos

e Explicitar o contexto para a tomada de deciséo

e Descrever populagao-alvo e contexto

e Descrever os comparadores

e Descrever e justificar os parametros da avaliagdo econdmica:
horizonte temporal, aplicacao de taxa de descontos, escolha dos
desfechos em saude e das medidas de efetividade adotadas;

e Descrever e justificar os métodos para estimativa dos custos das
opcdes em comparacgao

e Informar os parametros para conversao entre moedas e data de
referéncia

e Embasar a escolha do modelo de avaliagdo econdmica utilizado
e apresentar uma figura esquematica desse modelo

e Descrever métodos para analise de sensibilidade

e Declarar potenciais conflitos de interesse
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4.3 GERENCIAMENTO DO PROJETO DE AVALIACAO ECONOMICA
CONEMO

O Guia do Conjunto de Conhecimentos de Gerenciamento de Projetos
(PMBOK® Guide) é um recurso fundamental para o gerenciamento efetivo de
projetos em qualquer setor. O gerenciamento de projetos é realizado através de
processos, usando conhecimento, habilidades, ferramentas e técnicas do

gerenciamento de projetos que recebem entradas e geram saidas (90).

O processo é um conjunto de acgdes e atividades inter-relacionadas
realizadas para obter um conjunto pré especificado de produtos, resultados ou
servigcos (91) isso néo significa que o conhecimento, as habilidades e os
processos descritos devam ser sempre aplicados uniformemente em todos os
projetos. O gerente de projetos, em colaboragdo com a equipe do projeto, é
sempre responsavel pela determinagdo dos processos adequados e do grau

adequado de rigor de cada processo, para qualquer projeto especifico.

No PMBOK®, os processos foram divididos em nove areas de
conhecimento: gerenciamento de integragao, de escopo, de tempo, de custos,
de qualidade, de recursos humanos, de comunicag¢des, de riscos e de
aquisi¢des (92). O discernimento e a experiéncia da equipe de gerenciamento
de projeto poderéo determinar aquilo que deve ou nao ser utilizado do guia (92).
O guia tem como caracteristica o uso de acordo com a demanda das
especificidades de cada projeto, pois cada uma das 10 areas de conhecimento
do PMBOK tem seus processos e a equipe pode utilizar-se apenas dos

processos que vé necessidade.

Os processos de gerenciamento de projetos, comuns a maioria dos
projetos na maior parte do tempo, sao associados entre si por seu desempenho
visando um objetivo integrado (Figura 6) onde esse objetivo € iniciar, planejar,

executar, monitorar e controlar e encerrar (91).
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monitoramento e controle
Entrar em fase,/ Sair de fase,/
Iniciar projeto encermar projeto

Figura 6 - Project Management Process Groups, Source: PMI, PMBOK (2008)

Os grupos de processos sao fases do projeto, e sdo intitulados como:

Grupo de processos de iniciagao: Define e autoriza o projeto ou uma
fase do projeto.

Grupo de processos de planejamento: Define e refina os objetivos e
planeja a acdo necessaria para alcangar os objetivos e 0 escopo para 0S
quais o projeto foi realizado.

Grupo de processos de execugdo: Integra pessoas e outros recursos
para realizar o plano de gerenciamento do projeto para o projeto.

Grupo de processos de monitoramento e controle: Mede e
monitora reqularmente o progresso para identificar variagbes em relagao
ao plano de gerenciamento do projeto, de forma que possam ser tomadas
acgoes corretivas quando necessario para atender aos objetivos do projeto.
Grupo de processos de encerramento: Formaliza a aceitacdo do
produto, servigo ou resultado e conduz o projeto ou uma fase do projeto a

um final ordenado.

Para os projetos de avaliagcdo econémica do CONEMO, tanto do

subprojeto Latin-MH como para o projeto de poés-graduagcdo FMUSP

utilizamos os principios do gerenciamento do PMBOK® (APENDICE 1), com

grupos de processo e algumas especificacdes. As especificagdes pertinentes

para este projeto com suas ag¢des serao descritas no Cap.5.
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Para incluir as Diretrizes para Estudos de Avaliacdo Econdémica de
Saude de acordo com o Guia de Conhecimento do PMBOK®, todas as areas
de conhecimento foram avaliadas pela equipe de pesquisa e aquelas

consideradas relevantes foram incluidas.

A analise conceitual e operacional foi usada para orientar o
planejamento do projeto de custo-efetividade seguindo os Padroes
Consolidados de Relatdrios de Avaliagao da Economia da Saude - CHEERS
dentro de um contexto gerencial, guiados pelo modelo de praticas de

gerenciamento de projetos.
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CAPITULO 5. CONSIDERAGOES DE PROCESSO PARA OS DADOS
PRIMARIOS (MATRICIAL) E SECUNDARIOS (AVALIAGAO ECONOMICA)

Este € um capitulo operacional que descreve o estudo matricial em seu
processo geral de escolha das doencgas crbnicas, processo de coleta dos dados
(dados primarios), monitoramento, premissas da coleta secundaria (avaliagao
econdmica), assim como suas politicas de seguranga. Informagdes basicas
sobre os operacionais realizados na pesquisa de campo do Ensaio Comunitario
Randomizado (RCT) da Rede Latin America de tratamento e Inovagdo em
Saude Mental (Latin-MH Treatment and Innovation Network in Mental Health —
LATIN-MH, serédo fornecidas para compreensao de como foi realizada a coleta
de dados que também sera utilizada no projeto de avaliagdo econémica. O
principal objetivo é elucidar possiveis duvidas na compreensao em relagéo a
concepgao do projeto de avaliagdo econdmica, respaldando as principais

decisdes tomadas para sua elaboragéo.

5.1 ASPECTOS OPERACIONAIS DOS PROJETOS BRASIL E LIMA -
MATRICIAL

A prevaléncia de depressao é expressivamente mais elevada entre
pessoas com doengas crbnicas (93) e, sua presenga pode piorar a evolugao
da doenca ja que pode levar a piora do autocuidado e adesdo ao tratamento
da doenca crénica, resisténcia ao tratamento da depressao e interferéncia na
duracao e efetividade do tratamento. Nessa perspectiva, a doenca crénica
favorece a ocorréncia de sofrimento fisico e psicoldgico, podendo ocasionar
ruptura com a rotina, quebra de expectativas, isolamento social e mobilizagao
de medos e receios. Envolve o individuo, sua familia e meio social exigindo
mudancas importantes no que diz respeito ao estilo de vida e
comportamentos. Tais mudancas impostas interferem com a rotina, podem
ocasionar sentimentos de menos valia, tristeza, baixa autoestima e diminuicéo

da socializagdo, trazendo consequéncias para a saude emocional
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relacionadas principalmente aos sintomas depressivos (tristeza, perda de
interesse e prazer, falta de energia, fadiga, problemas de sono, agitagdo ou
lentificagado psicomotora, problemas de concentracio, sintomas fisicos como
dor e mal-estar geral, sentimento de culpa, irritabilidade e ideias suicidas).

Os principais fatores que contribuem para o aumento da depressao
associada a doencas clinicas sdo os bioldgicos (anormalidades metabdlicas
e enddcrinas; efeitos de medicamentos e consequéncias fisicas de doencas
sistémica ou cerebral) e psicologicos (senso de perda associado com grave
doenca fisica; efeitos na imagem corporal, autoestima, senso de identidade;
limitagdo para o trabalho e vida social). Por outro lado, a depressdo também
interfere com o desfecho das doengas cronicas, chegando a aumentar a
mortalidade, como no caso do pds-infarto do miocardio (95).

Nesse contexto os pesquisadores do Latin-Mh buscaram servigos de
saude onde o numero de pacientes com doengas cronicas (hipertenséo e
diabetes) sao significativos e esses participantes sao frequentemente
castrados e tem uma rotina de atendimento pré-estabelecida segundo os
programas publicas vigentes para esse contexto (frequentam as unidades de
saude para buscar insumos ou aferir presséo - o que facilita a abordagem para

inclusdo no projeto).

5.1.1 Dados primarios - projeto matricial

O projeto Latin-MH matricial € um estudo randomizado em
ambos os paises. Neste sentido, no Brasil a randomizacéo realizada foi em
clusters, onde a unidade de randomizagédo € um grupo e nao o individuo - o
individuo permanece sendo a unidade de analise utilizada no estudo (94).
Neste ECR, os clusters eram cada uma das 20 UBS participantes. Para a
randomizacgao foi estimado o Design Effect (DE), ajuste calculado para definir
o tamanho necessario da amostra em uma randomizacdo por clusters.
Utilizando o coeficiente de correlacao intra-cluster de 0,025, conforme estudos
anteriores com populagdes similares. Nas 20 unidades de saude (clusters)
recrutamos 41 participantes em cada, levando a uma amostra de 732

individuos e, a partir da expectativa de um potencial de perda de 15% dos
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participantes no follow-up, a amostra foi aumentada para 421 individuos em
cada braco do estudo. Este numero foi inflado para o valor total de 880
individuos, sendo possivel a inclusdo de 44 participantes (numero igual para
todas as unidades) em cada unidade de saude da familia. Um estatistico ndo
envolvido no recrutamento foi responsavel pela randomizagcao dos clusters,
que foi estratificada pelo tipo de UBS (de ensino ou n&o-ensino). No ECR
Lima, nao foi necessario considerar o DE, uma vez que os participantes foram
randomizados individualmente. Entretanto, a perda de 15% dos participantes
durante o follow-up também foi estimada, definindo um total de 432 individuos,
216 em cada braco do estudo. A randomizacao foi estratificada por centro de
saude e nivel de sintomas depressivos na linha de base (score do PHQ-9 <15

ou 215), utilizando um sistema de randomizacgéao online (Sealed Envelope™).

5.1.1.1 Identificagdo e Recrutamento

O RCT teve como perspectiva implementar agcdes para avaliar a eficacia
da intervengao por meio de uma plataforma tecnolégica (aplicativo de telefonia
movel), que foi monitorado por auxiliares de enfermagem no Brasil e por

enfermeiros no Peru, ambos supervisionados por profissionais especializados.

O objetivo do aplicativo foi ajudar na redugéo dos sintomas emocionais
da depressao em pacientes crénicos com diagndstico de hipertensdo e/ou
diabetes, atendidos em 20 Unidades da Basicas de Saude com Estratégia de
Saude da Familia (ESF) na zona leste da cidade de S&o Paulo/Brasil e em
Lima/Peru, nos setores especializados em endocrinologia, cardiologia e geriatria
de trés hospitais terciarios do Ministério da Saude do Governo Federal Peruano
(MINSA) e de quatro centros de Atengao Primaria a saude do idoso (CAP), do
Sistema de Seguridade Social (EsSalud) e (Tabela 1). O aplicativo CONEMO
(CONtrole EMOcional) é um programa de intervengdo comportamental de 6
semanas designado a ajudar as pessoas desse grupo (com diabetes e/ou
hipertensdo) a melhorarem a sua saude fisica, emocional e sua qualidade de

vida.
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Tabela 1 — Distribuicdo de participantes recrutados por servicos de saude no

Brasil e Peru.

Brasil

Regiao UBS N°
Sao Miguel UBS Uniéo Vila Nova Il - Addo Manoel Da Silva 44
Paulista UBS Dr. Thérsio Ventura 44
UBS Santa Inés 44
UBS Cidade Pedro José Nunes 44
Itaim UBS Jardim Campos 44
Paulista UBS Jardim Robru II 44
UBS Vila Nova Curuga 44
UBS Jardim Silva Telles 44
UBS Dom Joéo Nery 44
ltaquera UBS Vila Santo Estevao - Woady Jorge Kali 44
UBS Vila Ramos - Dr. Luiz Augusto De Campos 44
UBS Jardim Copa 44
UBS Vila Santana 44
Guaianases UBS Jardim Fanganiello 44
UBS Primeiro De Outubro 44
UBS Prefeito Celso Augusto Daniel 44
Cidade UBS Carlos Gentile De Melo 44
Tiradentes UBS In&cio Monteiro 44
UBS Profeta Jeremias 44

Peru

Servico N°
Hospital Cayetano Heredia 144
Hospital Nacional Arzobispo Loayza 79
Hospital Nacional Dos de Mayo 68
CAP Carabayllo 24
CAP Ventanilla 39
CAP Bellavista 17
CAP Chorrillos 61

O estudo incluiu adultos que residem em bairros de baixa renda/recurso
e que sao registrados e/ou acompanhados por programas de doengas
cronicas (diabetes e/ou hipertensao). Os participantes, 880 em Sao Paulo
(Figura 7) e 432 em Lima (Figura 8), eram de ambos 0s sexos e para serem
elegiveis neste estudo, tiveram que atender todos os seguintes critérios de

inclusado durante o processo de recrutamento:
1. Individuos com 21 anos ou mais;

2. Ser registrado e/ou em tratamento para diabetes e/ou hipertenséo,
mas UBS com ESF em Sao Paulo ou nos servicos de saude
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selecionados em Lima;

3. Apresentar sintomas depressivos: escore do PHQ-9 = 10 (valor que
indica individuos que podem se beneficiar de intervencdes para

melhora do estado depressivo, e

4. Capacidade de ler um pequeno texto apresentado no tablet do/a
Assistente de Pesquisa em Portugués (Sao Paulo) / Espanhol (Lima),
de acordo com avaliagao auto relatada.

O critério de exclusao é:

1. Ter moderado a alto risco de suicidio (avaliado pelo Procedimento
de Avaliagao de Risco de Suicidio / Suicide Risk Assessment
Procedure — S-RAP).

20 Health Units - Cluster randomization

S3do Paulo
10 units randomized - 10 units randomized -
assigned to intervention assigned to control
(Group A — enhanced usual (Group B - enhanced
care + intervention) usual care)
Succerdithe ellgibllity Excluded — PHQ-9 <10 Excluded — PHQ-9 <10 Succeed the eligibility
criteria, the Informed or or criteria, the Informed
Consent 1 and the
PHQY criteria Suicide level B2 or C Suicide level B2 or C Consent.1 :and.the
PHQ9 criteria
Baseline — completed after Baseline — completed after
IC2 (inclusion) IC2 (inclusion)

[ Loss before Risk Assessment (2 or 4 weeks) |
Risk assessments Risk assessments
2 and 4 weeks | (2 and 4 weeks)

CONEMO - delivery within 15
and 60 days after inclusion

I Loss before Risk Assessment (2 or 4 weeks) I

| 3 mo follow-up ‘ | 3 mo follow-up ’

| Loss before Risk Assessment (2 or 4 weeks) |

| 6 mo follow-up | | 6 mo follow-up I

Figura 7 - Fluxo de identificagdo, recrutamento e coleta de dados do Latin-MH em Sao Paulo
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7 Hospitals and Primary Care Centers

Lima I
Succeed the eligibility criteria, the Excluded — PHQ-9 <10
Informed Consent 1 and the or
PHQQ criteria Suicide level B2 or C

[

Baseline — completed
after IC2 (inclusion)

I

Randomized

1

Group A - enhanced usual Group B — enhanced
care + intervention usual care

I
Risk assessments
(2 and 4 weeks)

Risk assessments | I
(2 and 4 weeks)

CONEMO - delivery within 15
and 60 days after inclusion

| Loss before Risk Assessment (2 or 4 weeks) |

| 3 mo follow-up I l 3 mo follow-up |

| Loss before Risk Assessment (2 or 4 weeks) |

| 6 mo follow-up | | 6 mo follow-up |

Figura 8 - Fluxo de identificagdo, recrutamento e coleta de dados do Latin-MH em Lima

Para ambos os RCTs os participantes eram alocados em dois grupos;

I. Grupo Controle: participantes alocados neste grupo recebiam Cuidados
Habituais Aprimorados (CHA) que além dos cuidados que ja recebiam

normalmente nos servigos de saude incluiam:

a. Informagao ao participante sobre seu escore no instrumento PHQ-9 por
um membro treinado da equipe de pesquisa no momento da inclusdo, na

avaliagdo de risco e nos acompanhamentos.

b. Participantes com escore no PHQ-9 igual ou superior a 10 eram
orientados sobre como buscar atendimento apropriado para o tratamento dos
sintomas depressivos e recebiam uma lista dos servigos publicos proximos ao

local onde foram entrevistados onde poderiam encontrar este atendimento.
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C. Participantes que apresentaram risco de suicidio foram encaminhados
para atendimento especializado em saude mental de acordo com os sistemas
de saude de cada pais; Em Sao Paulo, a equipe de pesquisa notificava a
respectiva UBS e acompanhava a cada duas semanas as agdes do servico até
que o participante fosse encaminhado para tratamento em saude mental. Em
Lima, a equipe de pesquisa orientava conforme o item b acima e, dependendo
do nivel do risco de suicidio, entrava em contato com um amigo ou familiar, fazia
o0 acordo de n&o-suicidio com o participante ou prontamente comunicava ao
enfermeiro(a)/médico(a) para proporcionar atendimento imediato; um contato
apdés duas semanas era realizado para verificar se o participante buscou
atendimento e, caso negativo, incentivava esta agao e retornava o contato em

duas semanas.

.  Grupo de Intervengao: participantes alocados a este grupo recebiam o
tratamento através do aplicativo CONEMO em adi¢do aos CHA descritos

acima.

Instrumentos e escalas que avaliaram depressdo, qualidade de vida,
questodes clinicas, uso de servigos, saude mental, entre outros foram aplicadas
a todos os participantes no momento da inclusédo, apés 3 meses da inclusao
(primeira avaliagdo de acompanhamento) e apds 6 meses da inclusao (segunda
avaliacdo de acompanhamento). Maiores informagdes sobre o estudo matricial

estao disponiveis em ClinicalTrials.gov - Sdo Paulo e ClinicalTrials.gov - Lima.

Os resultados estao sendo analisados e submetidos a publicagéo.

5.2 DADOS SECUNDARIOS - AVALIAGCAO ECONOMICA CONEMO

5.2.1.Gerenciamento do projeto de avaliagdao econdémica

5.2.1.1 Etapas da pesquisa

No projeto de avaliagdo econdmica, consideramos o ciclo de cinco
grupos do modelo de processo de gerenciamento de projetos PMBOK®,

cobrindo todos os procedimentos desde a concepcgao até o encerramento.
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Os processos sao intitulados:

e Processo de Iniciacdo: definicdo do processo de producao e desenho
do fluxo da pesquisa;

e Processo de Planejamento: elaborag&o dos instrumentos e rotina para
coleta de dados;

e Processo de Execucgéo: logistica e analise da coleta de dados;

e Processo de Encerramento;

e Processo de Monitoramento de Controle dos Processos.

Para incluir as diretrizes de avaliagdo econdmica de acordo com o Guia
de Conhecimento do PMBOK®, todas as areas de conhecimento foram
avaliadas pela equipe de pesquisa e aquelas consideradas relevantes foram
incluidas. Cada area de conhecimento € organizada de acordo com as
demandas de projetos e conhecimento dos pesquisadores, com foco na
avaliagao econdémica. A analise conceitual e operacional é usada para orientar
o planejamento do projeto de custo-efetividade seguindo os Padrdes
Consolidados de Relatérios de Avaliagdo Econbémica da Saude - CHEERS
(11) dentro de um contexto gerencial, guiados pelo modelo de praticas de

gerenciamento de projetos.

5.2.1.1.2 Processo de Iniciacao

Para definicdo do processo para a avaliagdo de custo-efetividade
CONEMO, foram realizados contatos e reunides com os investigadores
principais, consultores e coordenadores gerais e administrativos vinculados
ao projeto matricial. Nesses, além da discusséo e apresentagido da proposta
detalhada, buscou-se:

e Levantar o historico de planejamento, execugéo e resultados possiveis
da pesquisa Latin-mh;

e Delinear o percurso dos participantes nos dois bragos da pesquisa
matricial, com as etapas que compdem seu processo frente a eventos

nao esperados;
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e Descrever os possiveis insumos humanos e materiais envolvidos na
proposta CONEMO;

e Estabelecer as premissas de analise para o custeio das atividades
inerentes a trajetdria dos participantes, assim como as limitagdes de
estimativa de itens de custo para o presente projeto.

e Escrever o protocolo de avaliagao econémica de custo-efetividade dos
dois RCT.

5.2.1.1.3 Processo de planejamento

A partir da identificagédo preliminar das atividades inerentes a trajetoria
de um participante (grupo Intervengcdo ou controle), dos profissionais que
permeiam por estas atividades, e dos recursos necessarios para a realizagao
das mesmas, elaborou-se banco de dados especifico de coleta para
responder as tabelas presentes no Anexo |I.

Em linhas gerais estes instrumentos permitem o registro de
informacdes sobre:

e Dados Gerais: Os dados de efetividade (considerando score do PHQ-9,

EQ-5D e anos de vida ajustados pela qualidade de vida), assim como os
dados de uso de recursos (custos diretos e indiretos), sendo;

- Custo-consequéncia apresentando os custos e os resultados
primarios (PHQ-9) (ou beneficios clinicos) e os custos (valoragao),
nos dois ensaios.

- Custo-utilidade apresentando os custos e os resultados de utility
do EQ-5D que serdo transformados em anos de vida ajustados
pela qualidade (do inglés, QALYs) em 06 meses (horizonte
temporal).

e Atividades inerentes ao CONEMO: correspondente a identificacdo de

todo o processo do aplicativo (iniciagao, planejamento, desenvolvimento
e execugao), com as respectivas estimativas de duragdo em tempo e

valoragao.
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e |dentificacdo das diversas equipes de profissionais envolvidas com a
intervencdo CONEMO e as atividades de apoio a sua utilizagao -
acompanhamento para modos operantes na utilizacao do aplicativo. Por
exemplo, a maneira em que o acompanhamento é realizado no uso do
aplicativo em tempo e valores monetarios dos auxiliares de enfermagem
e supervisor da intervengao.

e Identificacdo e valoragdo dos recursos utilizados na trajetéria do

participante na unidade de saude.

5.2.1.1.3 Processo de execucdo

Sera desenvolvido em Excel®, para insercdo dos tempos, recursos e

valores correspondentes.

5.2.1.1.4 Processo de encerramento

Revisdo pos-projeto, arquivamento de documentos relevantes e
publicacdo em revistas cientificas.

A logistica do projeto de -custo-efetividade seguindo os padroes
mencionados apresenta-se no seguinte link
https://docs.google.com/spreadsheets/d/11XeM3ez6sYbvi8vKjl71 DIMmarERZ
YDuelL3mpH5Up8/edit#gid= em google drive.

5.2 MONITORAMENTO DE COLETA DE DADOS

Os dados utilizados derivam do acompanhamento dos participantes
elegiveis no projeto Latin- MH (matricial), registros administrativos do Latin-MH,
instituicbes de saude e, registros nacionais de cada pais - informagdes de custo.

Os bancos séo classificados em:

1. Data-SET (Dados dos Recursos Humanos) - Latin-MH e Unidades
de Saude,
2. Database 2 (DATASUS/MINSA/ELSADUD) - registros nacionais
de informacdes de custos,
88



3. Database 3 (Dados do CONEMO) - Desenvolvimento e

treinamento.

E temos o banco de dados Database (DB) - Dados dos participantes que é
coordenado pelo DATACENTER/Latin-MH.

Apoés o trabalho envolvendo o planejamento e inicio do estudo, um

espectro de agdes precisa ser planejado previamente no sentido de lidar com

os resultados a medida que eles se materializam.

Consideracdes para monitorar o progresso do projeto:

. Conformidade do protocolo: Um aspecto essencial é verificar se o
protocolo do estudo estda sendo seguido, e a inspecdo imediata dos
resultados fornece a percepcao de qualquer desvio do procedimento.
Isso permite informar o investigador sobre esses desvios observados,
reforcando a necessidade de conformidade ou mudancas no protocolo.

. Processamento de dados: Desde o inicio é preciso organizar o
processamento dos dados para analise estatistica. Desde o inicio &
necessaria atencao imediata para detectar erros, inconsisténcias ou itens
ausentes e corrigi-los a tempo. O manuseio de dados no centro do
estudo, seja no computador ou de outra forma, deve ser eficiente o
suficiente para evitar atrasos indevidos quando a analise estatistica for
necessaria.

. Informacgdes Gerais: Para manter o interesse e satisfazer a curiosidade
natural entre os pesquisadores, fornecemos alguns resultados gerais
sobre 0 andamento do processo, o que pode fornecer uma visao util de

como o processo esta sendo realizado.

5.3 POLITICA E PROTECAO DOS DADOS

Os dados do matricial estdo sob a responsabilidade do DATACENTER.

A politica de seguranga dos dados segue as normativas da Policy Security NIH

https://policymanual.nih.gov/chapter/browse/byfunctionalseries/7. Nesta etapa

do projeto, os dados receberam validagdes internas e externas através de

auditorias. Internamente tinhamos auditorias de termos de consentimento
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(realizada pela Coordenacéo de Campo e Administrativo do Projeto), ligagao de
controle de amostra (Quality Assured - realizada pelas fellows do projeto) e,
verificagdo de acesso que era auditada pela equipe do Data-Center (numero de
acesso a plataforma, em relagdo ao preenchimento do formulario - tempo de
preenchimento, possiveis erros - quando notificado pelo AP ou processada pelo
data center, entre outros itens). A auditoria externa era realizada por um auditor
do NIH.

No projeto de avaliagdo econémica, seguiremos as mesmas premissas
do projeto matricial. Os dados serdo coletados e analisados pela pesquisadora
responsavel, que contara com o auxilio do Data Center (DC) do projeto Latin-
MH e consultor especializado, sob supervisdo do orientador que também é

investigador principal do Latin.
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CAPIiTULO 6. AVALIAGAO ECONOMICA DA INTERVENGAO MOVEL DE SAUDE
PARA PACIENTES COM SINTOMAS DEPRESSIVOS

Este capitulo segue os padrées de designer de projetos orientado pelas
Diretrizes Metodoldgicas para Avaliagdo Econdmica e Padrdes Consolidados De
Relatorios e Avaliagdo Da Economia Da Saude (CHEERS) instrumento criado para
garantir que as avaliagbes econdmicas em saude sejam identificaveis, interpretaveis
e uteis para a tomada de decisdes.

Como a proposta é seguir todo o designer das orientagdes para projetos de
avaliagcdo econbmica alguns itens essenciais serdo mencionados, mas nao
explicados novamente caso citados em qualquer ponto dos capitulos anteriores,
sinalizaremos quando isso acontecer.

A citar, que o projeto sera redigido para posterior empenho na producgao do

protocolo de pesquisa a ser entregue como produto dessa pos-graduagao.

6.1 FASE 2: PROJETO DE AVALIACAO ECONOMICA

Face a dificuldade de diagnostico e de acesso de individuos com sintomas
depressivos a tratamentos eficazes e a relativa escassez de recursos humanos na
area da saude mental, os pesquisadores do LATIN-MH, ao longo dos ultimos anos
(2013 a 2018), desenvolveram e implementaram uma proposta de estudo que utiliza
a abordagem task-shifting (delegacdo de tarefas), visando o aproveitamento de
profissionais ndo especializados em saude mental para tarefas de monitoramento e
motivacao de participantes que recebem , por telefonia moével, sessdes baseadas
em ativacdo comportamental para lidar com os sintomas depressivos que
acompanham doencgas crénicas (maiores informagdes no Cap.5).

Esse projeto, intitulado “Ensaio comunitario randomizado para avaliar a
efetividade de uma intervengao de tecnologia mével no tratamento de sintomas
depressivos em pessoas com diabetes e/ou hipertensao”, foi desenvolvido em
unidades de saude em na cidade de Sao Paulo/Brasil e em Lima/Peru, com o
objetivo principal de verificar sua efetividade no tratamento da depresséao.

Paralelamente, é fundamental que seja verificado se além de exequivel e efetiva, a
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intervencgao é também eficiente, no sentido de ser capaz de produzir um servico para
sociedade (35).

Assim, o estudo original se propds a responder a seguinte questdo: “A
intervencdo CONEMO ¢ efetiva em reduzir 3 a presenca de sintomas depressivos
entre individuos com diabetes e/ou hipertenséo?”

Para este subprojeto, o objetivo é responder a uma questao fundamental para
o estudo de viabilidade do ponto de vista da avaliagdo econdmica: “ A Intervencao
CONEMO ¢é custo-efetiva? Sera que sua implementagdo no sistema publico de
saude € um bom investimento do ponto de vista custo-efetivo quando avaliada a
tecnologia adicional aos cuidados habituais aprimorados? ”.

Com esta proposta, esperamos que os recursos adicionais necessarios para
desenvolver o aplicativo, treinar e supervisionar os trabalhadores de saude néao
especializados para cuidados primarios de transtornos mentais, representam “good
value for money”, sendo capaz de promover a reducédo da incapacidade de uma
maneira mais custo-efetiva.

A abordagem "delegacao de tarefa" para os cuidados de transtornos mentais
comuns promove a ampliacdo do servico de saude mental em ambientes de atencéo
primaria, podendo auxiliar na redugao da lacuna observada em relacédo a cobertura
universal em paises de baixa e média renda (43).

Na constante busca de formas mais eficientes para atingir os multiplos
desafios que o sistema de saude publica enfrenta, uma questao relevante para os
paises que procuram atingir niveis elevados de cobertura de forma sustentavel, no
contexto do aumento constante de custos e do crescimento da procura (44), a
abordagem delegacao de tarefas pode trazer um impacto efetivo na prestagédo desse

servigo (45).
6.1.1 Objetivos
6.1. 1.1 Objetivo Geral

Analisar a relacdo de custo-efetividade de uma intervengado que utiliza
tecnologia moével (CONEMO - CONtrole EMOcional) associada ao Cuidados

3 Redugao do score do PHQ9 em pelo menos 50%, comparando a avaliagdo no baseline e 3
e 6 meses apos a inclusao
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Habituais Aprimorados (CHA), comparada CHA, sob a perspectiva da sociedade e

do Sistema de Saude, em Sao Paulo/Brasil e Lima/Peru.

6.1. 1.2 Objetivo Especifico

1. Estimar os custos reais relacionados a assisténcia a saude, considerando os
protocolos e paises;
2. Analisar os impactos em saude através do desfecho clinico no modelo econémico

de anos de vida ganho por qualidade (QALYS);

Para atingir os objetivos do projeto:

e utilizara os protocolos do CHA e CHA associado ao CONEMO no tratamento
da Depressao em ambos os paises;

e estimara os custos e a efetividade relacionados aos referidos protocolos;

e calcularda RCEI (razdo de custo-efetividade incremental), acompanhada de

analise de sensibilidade.

6.2 JUSTIFICATIVA

Para que o presente projeto seja consistente, algumas consideragdes

precisam ser esclarecidas:

6.2.1 Panorama da saude mental

Disturbios mentais sdo uma das causas mais importantes de deficiéncia e
dependéncia a longo prazo, bem como um grande contribuidor das causas de
mortalidade. A nivel global, estima-se que mais de 300 milhées de pessoas sofram
de depressao, equivalente a 4,4% da populagdo mundial (36).

Nos ultimos 60 anos, os paises da América Latina (AL) tém apresentado
notaveis mudangas demograficas e socioeconémicas, com forte impacto sobre a
saude da populagao (1). Em diversos paises observou-se um aumento na ocorréncia
de outros comportamentos considerados fatores de risco para as doencas crénicas,
como sedentarismo e tabagismo (43)(7). Depressao também se tornou um problema

de saude publica, ndo apenas como condi¢ao unica, mas também como parte de um

93



quadro clinico complexo, em que varias condigdes e fatores de risco estdo
associados (44).

Os transtornos mentais aumentam a morbidade e a incapacidade associadas
a outras condigbes de saude (45). Por exemplo, a depressédo esta fortemente
associada com diabetes, doenga cardiaca (46), ndo adesao a tratamentos médicos
e progressao da incapacidade através de uma série de condigbes crbnicas (47). A
depressao esta também associada com o fumo (48) e o alcool (49)(50). A associagao
consistente entre transtornos mentais e baixa renda sugere que os transtornos
mentais comuns também possam ser uma barreira significativa para o
desenvolvimento econémico (51). Em 1990, na América Latina, os transtornos
psiquiatricos representavam 8,8% da carga global de doengas (usando disability-
adjusted life year, DALYs), e, em 2002, este valor passou para 22,2% (52). Em Sao
Paulo, Brasil, a World Health Survey (45) constatou que 18,8% da populagao adulta
amostrada relatou ter recebido um diagndstico de depressao nos ultimos 12 meses,
a maior porcentagem dentre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento que
participaram neste estudo. Outras pesquisas de base populacional mostraram que
5-10% dos adultos apresentam os critérios para depressao da CID-10 no Brasil
(53)(54).

6.2.2 Recursos necessarios

A complexidade na demanda das doengas mentais e a escassez de
profissionais, levam a uma diferenca na qualidade da assisténcia médica, e esta &
provavelmente, uma das razdes pelas quais esses pacientes vivem menos do que
as pessoas que nao sofrem de transtornos mentais, visto que outras condi¢des
meédicas usualmente recebem assisténcia mais rapidamente.

Os recursos financeiros para atengédo a saude mental em LMIC (Paises de
Baixa e Média Renda) também tém sido historicamente escassos. Os cuidados em
saude mental representam uma proporgao relativamente pequena dos gastos com
saude - cerca de 2,5% na América Latina - em comparagado aos 7% ou mais em
paises de renda alta (55). Além de limitados, esses recursos muitas vezes nao sao
distribuidos de forma adequada. Recursos e pessoal treinado sdo normalmente
alocados em servigos de saude terciarios, tais como hospitais psiquiatricos (55). As

desigualdades na distribuicao dos recursos também sio observadas dentro de cada
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pais nos LMIC, fazendo com que as pessoas pobres de regides afastadas dos
grandes centros, muitas vezes com mais necessidades de servigos de saude,

tenham menos acesso aos cuidados em saude mental (56).

6.2.3 Disponibilidade de recursos tecnolégicos

Os avangos tecnoldgicos no tratamento da depress&o em doengas crénicas
com o uso de intervengdes em tecnologia mével demonstram que este tipo de
tecnologia pode estender o alcance de tratamento a pessoas que sofrem de
transtornos mentais e tem menor ou nenhum acesso a tratamentos. A maioria dos
modelos tradicionais de aten¢do a saude desenvolvidos em paises de renda alta nao
sdo adequados para fornecer componentes de tratamento eficazes em LMICs, pois
nesses modelos os cuidados em saude fisica e mental sao oferecidos por estruturas
distintas e muitas vezes por profissionais especializados (psicélogos ou psiquiatras)
em servigos secundarios e terciarios. Recursos humanos especializados, como
psiquiatras, sdo muito menos disponiveis em LMIC, especialmente no setor publico,
e essa escassez dificilmente sera superada a médio prazo. Assim, o campo da saude
mental precisa considerar o desenvolvimento de novas intervengdes que possam
alcancar as pessoas onde ndo existam servicos de saude ou profissionais
especializados em saude mental ou onde esses recursos sdo escassos (57). Nesse
contexto, a utilizacdo de task-shifting e de telefones celulares pode trazer uma

contribui¢gdo importante.

6.2.4 Resolutividade do tratamento: o uso de celulares e o task-shifting

A resolutividade do tratamento para sintomas depressivos com o0 uso de
aplicativos (apps), usualmente consiste de um tratamento alternativo somado ao
tratamento habitual clinico, que é realizado por meio de medicamentos e
acompanhamento especializado, e sua indicagao podera atenuar os indicadores de
suicidio para o perfil de pacientes de alto risco.

Pesquisas recentes sugerem que a delegacdo de tarefas clinicas nos
sistemas de saude e nas equipes de saude, conhecida como task-shifting, € uma
estratégia eficaz para expandir o acesso a tratamento em situagdées onde ha falta de

recursos humanos especializados (58)(59). Exemplos de abordagens usando task-
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shifting no tratamento da depressdo em LMIC incluem: terapia cognitivo-
comportamental para depressao perinatal aplicada por agentes comunitarios de
saude (60); programa de grupo psicoeducativo para depressao oferecido pelos
enfermeiros na atenc&o primaria (61); monitoramento da medicagéo e programa
psicoeducativo em grupo para depressao pos-parto realizados por profissionais da
atencdo primaria de saude (62); intervengdes individuais breves ou grupos
psicoeducativos para depressao oferecidos por pessoas leigas treinadas ou
profissionais de saude treinados (63)(64). Quando comparado com o tratamento
usual para a depressao, esses programas tém produzido beneficios clinicos grandes
quanto aqueles vistos em programas de cuidados colaborativos para depressao em
paises de renda alta. Estes programas explicitamente realocam tarefas clinicas de
profissionais escassos (como psiquiatras ou meédicos) para profissionais mais
disponiveis em locais com poucos recursos. O uso da infra-estrutura de saude
existente, com envolvimento de profissionais ndo-médicos e ndo-especialistas, torna
esses programas muito menos caros que os modelos tradicionais de cuidados de
saude mental. Quanto a adaptabilidade, os programas de task-shifting sao
normalmente concebidos para desenvolver-se paralelamente a prevengao e manejo
de doencas cronicas.

No que concerne a utilizagdo de telefones celulares em saude, hoje, existem
mais telefones méveis do que telefones fixos na maioria dos paises da Ameérica
Latina, cobrindo quase toda a sua populagdo. Embora smartphones e ligagdes de
banda larga rapida ndo estejam ainda amplamente disponiveis na AL, é possivel
prever que estardo em um futuro proximo. Estas plataformas tecnoldgicas criam
novas oportunidades no processo de task-shifting, sendo uma oportunidade sem
precedentes para acessar grandes populacdes e incluir aqueles residentes em areas
rurais ou socialmente desfavorecidas. A disponibilidade de canais para prestacao de
servigos de saude mental (telefone, e-mail, mensagens de texto, video, chat, féruns
de discussdo) permite que intervengdes de saude mental sejam oferecidas a

distdncia podendo ter menor custo.

6.2.5 Aplicabilidade

A crescente disponibilidade e os custos decrescentes de novas tecnologias

de comunicagao abrem novas oportunidades. De fato, observa-se um enorme
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aumento nas chamadas intervengbes e-saude (e-health), envolvendo internet e
comunicagado por telefone para problemas de saude mental (57) (65) (66) e
intervencdes semelhantes para mudar comportamentos e estilos de vida pouco
saudaveis (67)(68). A necessidade e o impacto potencial da pesquisa em task-
shifting podem ser grandes em paises de alta renda como em paises em
desenvolvimento (LMIC). Muitos programas de cuidados colaborativos que
demonstraram eficacia em paises de alta renda tiveram componentes substanciais
de task-shifting.

Clayton Christensen popularizou o termo "inovagédo revolucionaria" para
descrever novos produtos ou programas que transformam e, eventualmente,
substituem os tradicionais (69). Ele descreve os "dilemas inovadores" como a
tendéncia natural dos processos e estruturas existentes em resistir e retardar a
mudanca transformacional. Ao descrever as barreiras a inovagdo em saude,
Christensen cita varios exemplos de inovagdes com task-shifting, eficazes e
eficientes, que encontraram resisténcia de grupos tradicionais (69). Christensen
aponta que a mudanca transformacional muitas vezes comega com os excluidos ou

com os prejudicados por modelos de atendimento existentes (69).

6.3 HIPOTESES

Ao longo percurso de execugdo do projeto CONEMO matricial que
utilizaremos como fonte de evidéncia para realizar o subprojeto de avaliagéao
econdbmica, algumas hipoteses foram projetadas;

Para o projeto CONEMO:

- A hipétese principal: A intervencdo CONEMO fornecida juntamente
com o Cuidados Habituais Aprimorados sera superior ao Cuidados
Habituais Aprimorados isoladamente, na reducao de pelo menos 50%

dos sintomas depressivos na entrevista de trés meses.

Para o subprojeto Custo-efetividade:

1. Custo - A intervencdo esta associada a reducdo nos custos e melhores
resultados de anos de vida ajustados pela qualidade quando comparada ao
CHA.
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2. Efetividade - O CONEMO adicional a delegacao de tarefas representa uma
abordagem efetiva para oferecer cuidados nao especializados aos pacientes
diabéticos e/ou hipertensos e a outros pacientes cronicos com sintomas
depressivos, obtendo melhora desses sintomas e ganho na qualidade de vida.
Para incorporagao bem-sucedida e sustentavel de estratégias inovadoras de
prestacdo de servigcos (como a delegagao de tarefas), os tomadores de decisdo
exigem nao apenas evidéncias do impacto de uma interveng&do na saude e outros
resultados, mas também o custo e sua efetividade (custo-efetividade).

Os indicadores clinicos e de utilizacido de servicos sao apresentados na
tabela 2.

Tabela 2: Resumo dos resultados dos pacientes, avaliadores e tempo, Brasil e Peru.

Resultados Avaliadores Tempo
1 | Reducéo de Sintomas Depressivos PHQ-92 Baseline,3 & 6 meses
2 Qualidade de Vida EQ-5D° Baseline,3 & 6 meses
3 Uso do servigo de saude ICE® Baseline,3 & 6 meses
4 Uso de servigo para condi¢des de saude ISSmd Baseline,3 & 6 meses
mental
5 Proporcao de eventos adversos graves SAEs® Baseline,3 & 6 meses

a= Kroenke et al. 2001, b = EQ-5D-3L: EuroQol, c= Instrumento de Custo e Efetividade, d= Instrumento de
Servigo de Saude Mental, e= Relato de Evento Adverso Grave

6.4 MATERIAL E METODO

6.4.1 Questao de Pesquisa

O CONEMO adicional ao cuidado habitual aprimorado € mais custo-efetivo
do que o cuidado habitual aprimorado no manejo de participantes com sintomas

depressivos?

6.4.2 Cenario e Localizagao

6.4.2.1 Cenario - Latin-MH - Ensaio Randomizado Comunitario

A avaliagcao econbmica proposta faz parte do estudo “Ensaio comunitario

randomizado para avaliar a efetividade de uma intervencéo de tecnologia movel no
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tratamento de sintomas emocionais em pessoas com diabetes e/ou hipertensao”
(Estudo LATIN-MH) que estda em curso no Brasil/Sdo Paulo e Lima/Peru
(Coordenado pela FMUSP e NIMH).

Esta avaliacdo econOmica € baseada em dados primarios, acoplada ao
ensaio comunitario randomizado (Estudo LATIN-MH-site1), e foca nos resultados
dos instrumentos PHQ-9, EQ-5D, Instrumento de Servico de Saude Mental aplicado
no estudo comunitario randomizado, que serdo utilizados com a finalidade de
estabelecer a efetividade da intervengdo com tecnologia movel CONEMO, e nos
custos do resultado dos dados do instrumento de custo-efetividade. Todos estes
instrumentos serao aplicados nos seguintes momentos do estudo:

e entrada do participante na pesquisa (baseline);
e 3 meses apos inclusao (Follow-up 3 months);
e 6 meses apos inclusao (Follow-up 6 months),

Nos dois bragos da pesquisa:

1. Grupo A (grupo intervencdo) - Cuidados Habituais Aprimorados
(CHA) + intervencdo CONEMO
2. Grupo B (grupo controle) - Cuidados Habituais Aprimorados

As caracteristicas do projeto que utilizaremos como fonte de evidéncia
(Projeto Matricial LATIN-MH-site1) na avaliagdo econémica estdo sumarizadas no
Quadro 3.

Quadro 3 - Caracteristicas principais do projeto (Estudo Matricial - LATIN-MH)

utilizado como fonte de evidéncia.

Caracteristica

Classificagao

Originalidade

Primaria

Interferéncia do observador

Intervencionais (experimentais)

Tipo de unidade

Pesquisa clinica ou Ensaio clinico (trial)

Periodo de seguimento

Longitudinais ou de follow-up

Direcionalidade temporal

Prospectivos e concorrentes

Presenca de controle comparativo

Controlados

Aleatoriedade amostral (casualidade,
randomizagéo)

Aleatorizados

Intervengao terapéutica em seres humanos

Ensaio clinico controlado aleatorizado
(randomized clinical trial, parallel group trial)
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Mascaramento (estudo com ocultagao, Unicego (blind, single-masked)
blinding)

Procedéncia da equipe de investigagdo do Centro unico
estudo

*as caracteristicas do estudo, segundo a classificagdo encontram-se presentes no glossario

6.4.3 Status do projeto matricial

A coleta de dados foi conduzida entre setembro de 2016 e abril de 2018 no

Brasil e entre janeiro de 2017 e abril de 2018 no Peru.

6.5 POPULACAO DE REFERENCIA

Pessoas com doengas crbénicas nao transmissiveis (hipertensdo e/ou
diabetes) com sintomas depressivos, residentes na zona leste da cidade de Sao
Paulo-SP, tratados em 20 Unidades Basicas de Saude que utilizam a Estratégia da
Saude da Familia (UBS/USF) e participantes em setores especializados em
endocrinologia, cardiologia e geriatria de trés hospitais terciarios do sistema MINSA
e de quatro Centros de Atengao Primaria a saude do idoso (CAP), do sistema

EsSalud em Lima/Peru.

6.5.1 Amostra de estudo

Os dados primarios para esta avaliacdo econémica provém de participantes
do Brasil e Peru. Os participantes em Sao Paulo foram recrutados na mesma
proporcao (44 participantes em cada unidade) em vinte UBS com Estratégia de
Saude da Familia (ESF) da zona leste da cidade administradas pela Entidade
Filantropica de Atengdo Primaria a Saude (APS) Santa Marcelina, abrangendo
unidades da regiao - Descritas no Capitulo 5. Na cidade de Lima foram recrutados
participantes em setores especializados em endocrinologia, cardiologia e geriatria
de trés hospitais terciarios do sistema MINSA e de quatro Centros de Atencéao
Primaria a saude do idoso (CAP), do sistema EsSalud — Distribuigdo do recrutamento

da amostra por instituicao - descrita no Capitulo 5).

6.6 PROJETO MATRICIAL
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6.6.1 Critérios de elegibilidade e exclusao do estudo

Os critérios de elegibilidade e exclusdo para a pesquisa matricial, foram

descritos no Capitulo 5.

6.6.2 Identificagao e Recrutamento

As figuras 9 e 10 representam o fluxograma de abordagem, randomizacao,

inclusdo e seguimento dos participantes do RCT Sao Paulo e Lima, respectivamente.

530 Paulo: 20 UBS elegiveis
randomizadas

'

Y

10 UBS Atribuidas ao grupo de
intervencdo

10 UBS Atribuidas ao grupo controle

'

v

6058 Individuos abordados

5546 Individuos abordados

5618 excluidos:

4069 ndo atendiam aos
critérios de inclusdo —
1549 recusaram participar
0 alto risco de suicido

Y

5106 excluidos:

3776 ndo atendiam aos
= critérios de inclusdo

1329 recusaram participar
1 alto risco de suicidio

. J

440 Participantes incluidos

440 Participantes incluidos

v

'

Seguimento aos 3 meses:

394 Participantes completaram
38 Participantes retiraram
consentimento

0 Participantes morreram

8 Participantes ndo completaram

Seguimento aos 3 meses:

401 Participantes completaram
26 Participantes retiraram
consentimento

2 Participantes morreram

11 Participantes ndo completaram

Y

Y

Seguimento aos 6 meses

380 Participantes completaram

8 Participantes retiraram
consentimento

2 Participantes morreram

12 Participantes ndo completaram

Seguimento aos 6 meseas

387 Participantes completaram
10 ParticParticipantes retiraram
consentimento

3 Participantes morreram

12 Participantes ndo completaram

Figura 9 - Abordagem, inclusédo, randomizagao e seguimento dos participantes incluidos em Sao Paulo.
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Lima: 7597 Individuos abordados

7165 Foram Excluidos:
| 4090 ndo atendiam aos critérios de inclusdo

13073 recusaram participar
2 alto risco de suicidio

432 Individuos Randomizados

217 Atribuidos ao grupo de intervencio

215 Atribuidos ao grupo controle

Seguimento aos 3 meses:

209 Participantes completaram

5 Participantes refiraram consentimento
0 Participantes morreram

3 Participantes ndo completaram

Seguimento aos 3 meses:

205 Participantes completaram

3 Participantes retiraram consentimento
1 Participante maorreu

6 Participantes ndo completaram

Seguimento aos 6 meses

203 Participantes completaram

2 Participantes refiraram consentimento
1 Participante marreu

b Participantes ndo completaram

Seguimento aos 6 meses

199 Participantes completaram

1 Participante retirou consentimento
2 Participantes morreram

9 Participantes nao completaram

Figura 10 - Abordagem, inclusdo, randomizagao e seguimento dos participantes incluidos em Lima.
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6.7 COMPARADORES

6.7.1 Descrigao das intervengoes a serem comparadas

Os estudos de custo-efetividade compararam duas ou mais intervengdes que
buscam o mesmo objetivo, analisando os custos e efetividade das diferentes
alternativas.

Neste projeto, o objetivo é a avaliagdo comparativa da provisdo de servigos
de cuidados para a Saude Mental (Depressdo) em pacientes com Hipertensao e/ou
Diabetes e, as estratégias comparadas sdo dois modelos: Cuidados Habituais
Aprimorados adicionado a intervengdo CONEMO (Intervencdo) e o Cuidados

Habituais Aprimorados (Controle).

6.7.2 Habitual Aprimorado

Os participantes receberam cuidados aprimorados tanto no grupo de
intervengdo como no grupo controle, cuidados esses inexistentes na rotina da
unidade de saude.

A maioria dos casos detectados com problemas de sintomas emocionais
(depresséao) existentes na pesquisa inicialmente ndo eram de conhecimento da
unidade de saude.

Nao ha provisao de servigos para depressado na atengao primaria a saude ou
em hospitais com essas caracteristicas oferecidas nos cuidados aprimorados, que
compreenderam a seguinte rotina:

1. Informar os participantes sobre avaliagdo dos sintomas emocionais, apés
aplicagcado do instrumento PHQ-9, na inclusdo (baseline) e nos seguintes
momentos: de 2 ou 4 semanas apos inclusdo (Risk Assessment) e 3 e 6
meses apoés inclusao (Follow up). Esses contatos sao feitos por meio de 1 a
2 telefonemas em momentos diferentes (Risk Assessment de 2 ou 4
semanas) de uma pessoa da equipe de pesquisa treinada para realizar
chamadas telefénicas, e duas visitas presenciais (Follow up 3 e 6 meses);

2. Informar os participantes com sintomas emocionais alterados sobre formas
de buscar cuidados de saude adequados (por exemplo, buscando assisténcia

na USF, no qual esse participante pode ser encaminhado para unidades de
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saude da atencdo primaria ou secundaria, que podem ser o NASF, CAPS,
etc);

3. Fornecer uma lista de informacdes para todos os participantes sobre onde
procurar cuidados de saude, além de informar a ESF que atende aquele
participante sobre suas condicdes emocionais e depois, caso a equipe ndo o
encaminhe de imediato, retornar o contato duas semanas depois para saber
o que foi resolvido e qual o encaminhamento decidido pela equipe (Safety
Monitoring);

4. Para os participantes com sintomas emocionais alterados nao incluidos na
pesquisa, informamos sobre formas de buscar cuidados de saude adequados
assim como informamos a unidade de saude. Duas semanas depois
retornamos o contato para saber o que foi resolvido e qual o encaminhamento
decidido pela equipe (Safety Monitoring),

5. Solicitagao de visitas domiciliares (VD) ou atendimento na unidade, para
averiguar algum caso pontual que envolva a saude do participante ou o risco

para ele ou outros.

6.7.3 Cuidados habituais aprimorados adicional a intervengao conemo / grupo
A - intervencgao

No que concerne a intervencao, decidiu-se que seria denominada “Controle
Emocional’™- CONEMO, e que esta seria feita por meio de um aplicativo de
smartphone, monitorada por auxiliares de enfermagem (AE) e baseada em modelos
de ativagdo comportamental (Behavioral Activation). O CONEMO inclui alguns
videos e possibilidades para uma interacdo com o aplicativo, como, escolher
atividades para fazer, responder perguntas sobre as atividades feitas, e receber
comentarios (feedback) ajustados.

O CONEMO ¢é uma intervengéao psicoeducativa projetada para reduzir os
sintomas de depressao, que consiste em sessdes transmitidas para o participante,
trés vezes na semana durante seis semanas, podendo ser considerada uma
intervencdo de baixa intensidade. Estudos sobre as intervengdes de baixa

intensidade ainda sao escassos, mas os resultados disponiveis mostram-se
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promissores (67)(70)(71)(72). A maioria destes elementos foi previamente utilizada
em estudos similares (61)(62)(64)(73)(74).

Ao serem incluidos no Grupo A, os participantes além do acompanhamento
realizado pela unidade de saude e o tratamento Cuidados Habituais Aprimorados
(descritos no tépico anterior), este grupo, também esta em contato com o aplicativo
CONEMO, que € monitorado pela equipe de intervencdo (Assistentes de
enfermagem AEs, supervisao de intervengcédo e Coordenagéo de intervengao).

No grupo da intervencgéo (Grupo A), os participantes receberam uma sequéncia
de contatos regulares das AEs, usualmente entre 0 3° e o 15° dia apds a inclusao,
sendo eles:.

1. Contatos regulares;

e Chamada de confirmagdo (primeiro contato; apresentagcdo do/a AE
agendamento do primeiro encontro presencial com o participante);

e Encontro inicial (primeiro contato presencial; treinamento do/a participante;
entrega do smartphone);

e Chamada telefénica de seguimento semana 1 (contato telefébnico apds a
primeira semana de intervencgao);

e Chamada telefénica de seguimento semana 3 (contato telefénico apds a
terceira semana de intervengao);

e Chamada telefbnica para agendar o encontro final (contato telefénico no final
da intervencao, agendamento do encontro final);

e Encontro final (segundo contato presencial; devolugdo do smartphone).

A funcdo da Supervisdo e Coordenagao de Intervencao era dar suporte as
AEs supervisionando diariamente as atividades com os participantes através do

dashboard e supervisdo presencial e a distancia, dos participantes.

6.7.4 Cuidados habituais aprimorados (CHA) / Grupo B - controle

Os participantes da unidade randomizada para o Grupo Controle receberam
atendimentos habituais aprimorados, além dos cuidados habituais tradicionais que
envolvem atendimento na USF, ou em programas vinculados nos quais o foco esta

no cuidado especializado.
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Os participantes do Grupo Controle também receberam de 1 a 2 telefonemas
em momentos diferentes (Risk Assessment, para monitoramento de risco em relagao
a depressdo) de uma pessoa da equipe treinada para realizar essas chamadas
telefébnicas, e duas visitas presenciais (FUP 3 e 6 meses) para aplicagdo dos
instrumentos do protocolo de pesquisa e avaliagdo dos sintomas emocionais. Esses
contatos séo especificos para aplicagao dos instrumentos de pesquisa e ndo para
acompanhamentos clinicos. Os detalhes dos cuidados habituais aprimorados estéo

descritos anteriormente.

6.8 PERSPECTIVA DO ESTUDO

A perspectiva utilizada para este projeto é a da sociedade (que tem por
objetivo estimar o impacto econdmico da perda de produtividade relacionada a
saude), e a perspectivas do sistema de saude - Brasil/SUS - Sistema Unico de Saude
que corresponde a principal fonte de assisténcia médica do Brasil como 6rgao
prestador de servicos e Peru/MINSA/ELSALUD. A analise na perspectiva do sistema
de saude sera conduzida, com inclusdo de custos médicos diretos (consultas
ambulatoriais, medicamentos e hospitaliza¢des) e custos diretos ndo meédicos. E na
perspectiva da sociedade, além dos custos diretos, serdo incorporados os custos

indiretos de produtividade ou qualidade de vida.

6.9 HORIZONTE TEMPORAL

O horizonte temporal de uma analise deve ser longo o suficiente para captar
todos os efeitos e custos das estratégias a serem comparadas. Deve tomar como
base o curso natural da condicdo morbida e o provavel impacto que a intervengao
tenha sobre ele, devendo ser capaz de capturar todas as consequéncias e custos
relevantes para a medida de resultado escolhida.

No caso dos transtornos mentais comuns (TMC), entre as quais se situa a
depressdo, o curso natural da doencga é extremamente dificil de ser estimado,
mesmo em situagdes individuais, diferentemente de outras situagbes da clinica
médica, onde é possivel estabelecer a provavel evolugdo de um paciente acometido
por uma dada doenca a partir de sua idade, condigbes gerais, época do diagndstico,

causalidade especifica e da terapéutica proposta. Essa estimativa € mais dificil em

106



relagéo a depressao, porque também depende do tipo de depressao diagnosticada
e da resposta do paciente ao tratamento especifico.

O ensaio clinico para avaliar a efetividade da intervengdo CONEMO foi
realizado na saude primaria, a partir da avaliagao dos participantes pelo PHQ-9, que
nao se ocupa de estabelecer um diagndstico do tipo de depressao presente, mas
sim de avaliar se a presenca de sintomas depressivos em um dado paciente é
compativel ou ndo com o diagndstico de depressédo. O PHQ-9 estabelece, a partir
da sintomatologia, a presencga de niveis de depressao (leve, moderada, grave) mas
nao do tipo de depressao (depressdo maior, bipolar, etc.), desta forma, ndo é
possivel estabelecer um horizonte temporal Unico para a evolugdo da depressao
neste estudo, uma vez que diferentes combinagdes diagndsticas e sintomatologicas
seriam possiveis, tendo como decorréncia diferentes horizontes possiveis. Podemos
citar a ocorréncia de um score do PHQ-9 que diga respeito a sintomatologia de uma
depressao leve, que pode corresponder a uma depressao maior ou uma depressao
menor, em remissdo, com prognostico e evolugdo bastante diferentes. Dessa forma,
o estabelecimento de um horizonte temporal nesse contexto, tentando tomar por
base uma evolugdo natural da doenca depressdo, seria no minimo temerario.
Portanto, para o presente projeto, o horizonte temporal estipulado sera de 06 meses
(em 3 meses uma avaliagéo primaria e 06 meses secundaria), ocasido da realizagao
do ultimo acompanhamento junto aos participantes, época em que se avalia, entre
outras coisas, o nivel de sintomas depressivos pelo PHQ-9. Periodo para a melhora

de até 50% ou mais pés intervencgao para os sintomas emocionais.

6.10 TAXA DE DESCONTO

Seguindo as recomendacgdes das Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de
Avaliagdo Econdmica de Tecnologia para o Ministério da Saude (35), né&o
utilizaremos a taxa padrdao de 5% sobre os custo e beneficios, em virtude do

horizonte temporal da anélise (06 meses).

6.11 CARACTERZACAO E MENSURAGCAO DOS DADOS

6.11.1 Processamento de dados no estudo
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A analise combina resultados clinicos (como gravidade da depressao),
resultados de anos de vida ajustados pela qualidade (QALY's) e estimativas de custo
(custos diretos e indiretos). Para esse projeto, os dados utilizados foram coletados
em quatro intervalos: pré-inclusdo (T0), na inclusdo - linha de base (T1) e
acompanhamentos de 3 meses (T2) e de 6 meses (T3) apos inclusdo no estudo.
Todos os questionarios foram administrados pelos Auxiliares de Pesquisa e os
dados inseridos diretamente no banco de dados online. Os instrumentos sao
administrados face a face no local do tratamento/acompanhamento, em visita
domiciliar ou via telefone, com base na preferéncia do participante ou por alguma
dificuldade na disponibilidade de horario. A Tabela 03, fornece uma visdo geral das

medidas que s&o usadas a cada tempo.

Tabela 3 - Descricdo dos momentos de coleta dos indicadores utilizados

Recrutamento Pés- inclusao
Pré- Linhade FUP 3 FUP 6
Instrumento Alvo inclusao Base T1 meses meses
TO T2 T3
Resultados primarios
PHQ-9 Gravidade da depresséo X X X
EQ- 5D QoL relacionado a saude X X X
Outras variaveis de interesse
ICE Uso do servigo X X X
ISSM Uso de servigo para X X X

condigcbes de saude mental

6.11.2 Caracterizagao dos dados
6.11.2.1 Dados Clinicos

e Gravidade dos sintomas depressivos
O PHQ-9 (Questionario de Saude do Paciente-9) (75) € uma medida de
resultado primario que avalia os sintomas de depressdo. E um instrumento
multifuncional que foi desenvolvido para uso em cuidados iniciais, foi validado em
diferentes populagdes de pacientes, como cuidados primarios, populagdo em geral,
cuidados de saude mental especializados e pacientes com doenga somatica
(76)(75). O questionario é usado com frequéncia em ensaios clinicos para avaliar os

resultados do tratamento (6). Os nove itens séo classificados em uma escala de 0-3
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com a pontuacao total variando de 0-27 e maiores pontuacdes indicando depressao
mais grave. O PHQ-9 mostrou ter boas propriedades psicométricas (77)(78). O
PHQ9 sera administrado em todos os pontos de tempo, bem como em avaliagcbes
de risco.

e Medidas para anos de vida ajustados pela qualidade de vida

Qualidade de vida é definida como a percepcao dos individuos sobre sua
posi¢ao na vida, culturalmente, dentro dos sistemas de valores em que vivem e em
relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupagdes (79). No campo
da saude, entretanto, é preferivel restringir a abordagem a qualidade de vida
relacionada a saude; ou seja, apenas considerar os aspectos relativos a saude e ao
manejo clinico do paciente, definigdo que utilizaremos para este projeto. A qualidade
de vida € uma medida de anos ganhos e ndo de quantidade de cuidados em saude.
Nesta avaliagdo econbmica escolhemos a qualidade de vida uma vez que ela
fornece uma avaliagdo menos restrita da saude do que a auséncia de doenca.

Para avaliar a qualidade de vida, o EQ-5D (79) foi aplicado no baseline (T1)
e em todos os pontos de tempo (T2-T3). Este questionario consiste em cinco itens,
onde cada item possui trés categorias de resposta, variando de 0 (sem problemas)
a 2 (problemas graves). Os itens fornecem informagdes sobre os problemas
percebidos nas areas de mobilidade, autocuidado, atividades usuais, dor /
desconforto e ansiedade / depresséo.

Com base na combinacdo de respostas sobre os cinco itens, o questionario
diferencia entre 243 estados de saude distintos, para os quais os valores pré-
determinados (escores de utilidade) foram estabelecidos em 0 (morte) e 1 (boa
saude) [ 73 ]. O resultado da utilidade € entdo usado para calcular os anos de vida
ajustados pela qualidade (QALYs - Quality-Adjusted Life Years). Isso é feito pesando
a quantidade de tempo gasto em um determinado estado de saude em relagcéo ao
seu score de utilidade correspondente (80) (81). A utilidade expressa as preferéncias
dos individuos (pacientes ou populagdo em geral) em relagdo a diferentes estados

de saude.

109



6.12 OUTRAS VARIAVEIS DE INTERESSE

1. Servigo de Saude - Questionario de Custo e Efetividade - QCE (Utilizagao de
servigo publico e privado)

O QCE sera aplicado em quase todos os pontos de tempo (T1 a T3) com o
objetivo principal de estimar o uso de recursos de saude que os participantes tiveram
no referido periodo. As questdes neste instrumento foram inseridas com o objetivo
de mensurar o custo dos tratamentos recebidos. E importante descrever o quanto
custou cada estratégia, para que seja possivel realizar uma analise comparativa
entre elas. As questdes incluem realizacdo de consulta com profissionais de saude,

hospitalizagao e visita domiciliar da equipe de saude da familia.
2. Servigo de Saude Mental - Instrumento de Servigo de Saude Mental

O ISSM foi aplicado em quase todos os pontos de tempo (T1 a T3), com a

funcao de mensurar o uso dos servigos de saude mental.

6.13 MENSURACAO DE DESFECHO

As medidas de efetividade serdo baseadas na diminui¢ao de até 50% ou mais
dos sintomas depressivos em relagéo ao escore de inclusdo e ganho na qualidade
de vida.

Os eventos adversos da pesquisa devem ser incluidos na analise e valorados,
quando forem clinicamente importantes, averiguando diferengas significativas entre
a intervencao estudada e sua alternativa.

Para o calculo de custo-efetividade, a raz&o incremental (RCEI) sera utilizada:
o custo da estratégia e o custo por ganho na qualidade de vida.

Utilizando a férmula:

RCElI= C1-C2
E1-E2

C1 é o custo do modelo 1 (Grupo A), C2 é o custo do modelo 2 (Grupo B), E1
é a efetividade do modelo 1 (Grupo A) e E2 é a efetividade do modelo 2 (Grupo B).

Neste estudo, a efetividade sera medida por melhora dos sintomas depressivos e
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ganho na qualidade de vida. A RCEI representa o custo incremental requerido para
se obter unidade adicional de beneficio (efetividade) nos grupos em relagdo ao
modelo Cuidado Habitual Aprimorado (Grupo B). Sendo assim, a RCEI descreve o
custo adicional por caso de melhora nos sintomas depressivos e custo adicional por

qualidade de vida.

6.14 ESTIMATIVAS DE CUSTOS

As estimativas de custos serdo expressas em reais, em soles e em délares
2017, ano de referéncia também para as estimativas epidemioldgicas caso seja
necessario.

As estimativas de recursos incluirdo custos diretos e indiretos Tabela 4,
respectivo ao uso na intervencido em ambos o0s paises.

Documentos com as premissas de valoragao de custos para medicamentos e

eventos adversos estdao no Anexo |l.

Tabela 4- Custos Diretos e Indiretos segundo as Perspectivas

Custos
Diretos Indiretos Perspectiva
Categoria Custos Custos Custos Sistema de Sociedade

Diretos Diretos Nao indiretos Saude

Médicos Médicos
1 Medicamentos X X X
2 Consulta médica X X X
3 Consulta com outros X X X
profissionais
4 Internacéao X X X
5 Transporte X X X
6 Desenvolvimento do X X X
Aplicativo
7 Treinamento da Equipe de X X X
Investigacao
8 Treinamento das Auxiliares X X X
de Enfermagem
9 Supervisao X X
10 Produtividade X X

6.14.1 Custos com paciente e familia
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Os custos do paciente e da familia incluirdo custos diretos ndo médicos. Para
despesas de transporte relacionadas a internagcdo no Brasil, assumimos duas
viagens de transporte publico para todos os participantes. Para maiores de 60 anos,
adicionaremos custo de acompanhante (conforme artigo 16 do Estatuto do Idoso)
http://www.planalto.gov.br/ccivil _03/leis/2003/110.741.htm#:~:text=%2C%20de %20

2017). No caso de comparecimento na USF, nenhum custo de transporte sera

calculado, pois consideramos que os participantes estardo atendendo um servico
local. No Peru, assumimos o uso de dois transportes publicos para todos os
participantes. Para participantes com mais de 60 anos, por nao existir legislagao
especifica, a equipe de pesquisa concordou em incluir mais 50% do valor do

transporte para o acompanhante.

6.14.2 Custos de produtividade

Os custos de produtividade incluirdo custos indiretos relacionados a dias
perdidos de trabalho. O método que sera utilizado para analisar a perda de
produtividade sera o Capital Humano. Para apuragao desse custo, serdo calculadas
as horas trabalhadas ou dias perdidos com a doenca e multiplicadas pela renda per
capita do pais.

6.15 APONTAMENTOS GERAIS DE CUSTOS

1. Custo geral de recursos de saude - consultas ambulatoriais, tempo dos
profissionais envolvidos, hospitalizacdes;

2. Custos do projeto matricial CONEMO;

e (Custos do desenvolvimento do aplicativo (tempo de planejamento,
desenvolvimento e profissionais envolvidos);

e (Custos da intervengao (custo em relacdo ao tempo dos assistentes de
enfermagem e enfermeiros associado ao envolvimento com os participantes);

e Tempo de supervisao relacionado ao CONEMO.

3. Custo incremental

Para obtermos os devidos custos para o presente projeto, descrevemos as medidas
de resultados na Tabela 5.
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Tabela 5: Descricdo de recursos, atividades e requisitos de custo.

Tipo de
custo

Custos gerais

Custos do
projeto
matricial

Categoria Descrigéao das Descrigdo dos recursos
Atividades
Custo Estimativa de Consulta
custo de
servigos
Medicamentos
Hospitalizagao
Seguimento dos servigos de
saude
Honorarios dos profissionais
Perda de produtividade
Inicio Custos de Planejamento Reunides
desenvolvimento
do dashboard e
aplicativo
CONEMO
Custo com os
profissionais
da area
Para Custo de
Manutengao manutengao
(més/ano) do aplicativo e

Requisitos de
custo e dados

Atencéo
ambulatorial

Medicamentos

Hospitalizagao

para problemas
emocionais ou
de saude mental

Utilizagéo dos
Servigos
(instrumentos
utilizados no
projeto matricial)

Honorarios dos
profissionais

Perda de
produtividade

Salario dos
participantes
Coordinador,
técnicos de
informatica, etc.)

Reunides

Desenvolviment
o do aplicativo e
Dashboard

Salarios

Definigao

Consulta com médico psiquiatra

Consulta com médico da equipe de
saude da familia

Consulta com psicologo da atengao
basica
Medicamentos para sintomas
emocionais (custos de medicamentos

)

Histérico de hospitalizagdo do
participante (instrumentos utilizados
no projeto matricial).

Atendimento em servigo de
ambulatério. Hospitalizagdo em um
servigo de saude.

Recursos humanos - Salario mensal

de cada profissional, com beneficios

legais inclusos, divididos por jornadas
de trabalho

Redugao/falta de produtividade do
usuario e/ou familiar, devido ao tempo
despendido para participagdo no
programa de saude ou de doengas
decorrentes

Videochamada de 60 minutos entre
Coordinador, técnicos de informatica,
etc, para planejar o desenvolvimento

do aplicativo CONEMO e do
Dashboard.

Reunido de 60 minutos entre os
técnicos de informatica e membros da
equipe de pesquisa

Salario mensal dos técnicos de
informatica

Salario mensal dos técnicos de
informatica, divididos por dia / horas -
por jornadas de 8 horas

Como se calcular

Perspectiva Financiador

valores unitarios de consulta com cada
profissional X quantidade de
atendimentos

Soma de custos de medicamentos para
cada participante

Diaria de hospitalizagao
+ diaria do acompanhante por
participante (valoragé@o sobre um
acompanhante se participante maior de
60 anos) adicional a transporte de
ambos.

Soma dos custos de utilizagao

Salarios de cada profissional / horas de
trabalho

NSA

Salarios de cada profissional / horas de
reunido + Materiais utilizados

Soma de (Salarios de cada profissional
/tempo de trabalho)

Soma de saldrios de programadores -
niimero de meses de manutengao

Perspectiva da Sociedade

valores unitarios de consulta
com cada profissional X
quantidade de atendimentos

Soma de custos de
medicamentos para cada
participante

Diaria de hospitalizagao
+ didria do acompanhante por
participante (valoragéo sobre
um acompanhante se
participante maior de 60 anos)

Soma dos custos de utilizagao

Salarios de cada profissional /
horas de trabalho

Verificar a quantidade de
atendimentos e calcula-los

Salarios de cada profissional /
horas de reunido + valores
materiais utilizados)

Honorarios de cada
profissional / horas de
trabalho) * tempo de trabalho
+ Materiais utilizados)

Honorarios de cada
profissional / horas de
trabalho) * tempo de trabalho
+ Materiais utilizados)

Soma de saldrios de
programadores * nimero de
meses de manutengéo
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dashboard

Treinamento dos Skype (reunides com os
pesquisadores técnicos)
(coordenagéo e
superviséo do
CONEMO) Custos dos materiais de
escritério

Local

Tempo de treinamento

Transporte

Instrutor (supervisor)

Materiais de
escritério

Custos de
internet

Salarios

Materiais de
oficina utilizados

Tempo
relacionado a
pagamento de

honorarios

Custo de
transporte

Salario do
instrutor

Materiais utilizados durante a
manutengéo do aplicativo e
dashboard por més

Conexao de internet utilizada por dia (
valor mensal divido por dias do més)

Reunio de 60 minutos entre os
técnicos de informatica e membros da
equipe de pesquisa

Materiais utilizados durante a
manutengéo do aplicativo e
dashboard por més

Aluguel mensal da oficina, dividido por
dias laborais, divididos por 8 horas de
trabalho, por dias de treinamento

Salario mensal da coordenadora e
supervisora clinica, divididos em
jornadas de 8 horas, em sessdes de
60 minutos, por tempo de treinamento

Treinamento Extra - treinamento
individual de 120 minutos para
auxiliares que nao alcangaram a
pontuagéo minima esperada no
treinamento; treinamento individual de
X minutos para auxiliares substitutas
que entraram na pesquisa apos o
treinamento em grupo.

N/A

Salario mensal da coordenadora
clinica, divididos em jornadas de 8
horas, em sessdes de 60 minutos, por
tempo de treinamento

Soma dos custos dos materiais Soma dos custos dos
utilizados - nimero de meses de materiais utilizados * numero
manutengao de meses de manutencéo
Custo de plano de internet mensal * Custo de plano de internet
nimero de meses de manutengao mensal * nimero de meses

de manutengéo * Pagamento
mensal da plataforma

Salério mensal dos desenvolvedores do
app/ horas de reunido?

Soma dos custos dos materiais
utilizados

Custo de aluguel do espago* Numero de
horas de treinamento

Salario mensal dos instrutores / nimero
de horas de treinamento

Salério mensal dos instrutores / numero
de horas de treinamento * horas de
treinamento extra

Soma das passagens (de transporte Assumir o numero de
publico) passagens para atender aos
participantes em EAS

Salario de quem treinou (Coordenadora
e Supervisao clinica/niumero de horas do
treinamento)

114



6.16 METODO DE ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

O estudo, como descrito anteriormente, tem como foco a analise de custo-
efetividade no tratamento da depressao através do uso do CONEMO adicional ao
CHA versus CHA. Neste sentido, o projeto tem como escopo avaliar a relagéo custo-
efetividade desta alternativa e, para isto, utilizaremos os indicadores de avaliagao
econdmica em tecnologia da saude.

O método de andlise adotado nas estimativas sera o de macrocusteio. Para
este tipo de estimativa de custeio, identificamos os procedimentos correspondentes
ao fluxo da trajetdria do participante nos dois bragos (intervencdo e controle). Este
meétodo refere-se a dados agregados, que fornecem uma visdo do todo por meio de
registros nacionais, como os sistemas de informacao hospitalar (SIH/SUS) e
ambulatorial (SIA/SUS) do Ministério da Saude e dados do Ministério de Saude do
Governo Federal Peruano (MINSA) e Sistema de Seguridade Social (EsSalud). E

microcusteio para os dados relacionados ao aplicativo.

6.16.1 Tipos de analises

6.16.1.1 Analise econdmica

A analise econbmica repousa nos resultados clinicos para estabelecer a
efetividade da tecnologia em saude.

Os dados de uso de recursos de saude foram coletados por meio do formulario
- Instrumento de Custo e Efetividade (ICE), preenchido pelos assistentes de
pesquisadores (AP) para cada participante em ambos os ensaios do projeto fonte de
evidéncia Latin-mh site 1, dados estes auto-relatados por participantes e confirmados
na UBS quando necessario (com fonte de dados de rotina - prontuario). O ICE resgata
qualquer tipo de tratamento recebido, incluindo consultas médicas, internagoes,
medicamentos prescritos (incluindo a dose e duragao), durante cada intervalo entre
as avaliagdes de seguimento. Para complemento dessas informacdes utilizaremos
dados dos relatos dos eventos adversos graves para sabermos o periodo de
internagéao.

O uso de servicos para condigcdes de saude mental foi coletado através do

formulario - Instrumento de Servigo de Saude Mental (ISSM), que registra contatos
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com servigos de saude para tratamento psiquiatrico nos ultimos meses (linha de base

- 3 meses e 6 meses apoés inclusao).

6.16.1.2 Analise de custo

A analise de custo utiliza os resultados da avaliacdo econémica e custo de
producédo da tecnologia, para estabelecer a valoragdo monetaria. Para calcular os
custos serdo utilizados os dados do administrativo do Latin-mh, DATASUS e do
Banco de Precos em Saude do Ministério da Saude e dados do MINSA e ElSalud do
Peru a depender da informacdo. Os custos dos recursos de saude serao valorados,
a partir das informagdes (dados primarios) e custos respectivos (dados secundarios).

Recursos sobre a tecnologia, como periodo de planejamento do aplicativo
CONEMO também serdo descritos, levando em consideracido os custos fixos
associados com o desenvolvimento das plataformas moveis e website, assim como
0s custos associados a execugao e manutencdo destas plataformas (por exemplo,
custo do suporte técnico, serédo calculados com base em tempo e taxas salariais dos
profissionais envolvidos).

Recursos da intervencdo também incluirdo qualquer tempo associado ao
engajamento no tratamento, tempo dedicado pela auxiliar de enfermagem ou
enfermeiras para ensinar o participante do ensaio a utilizar o aplicativo ou chamadas
de seguimento relacionadas. Uma estimativa desse tempo sera obtida a partir do

dashboard do aplicativo e relatérios da intervencéo.

6.17 CONSIDERACOES ANALITICAS E PREMISSAS METODOLOGICAS

1. A perspectiva para este trabalho sera a perspectiva da sociedade e a
perspectiva do sistema de saude. Utilizaremos as duas perspectivas para que nao
haja uma unilateralidade de valoragao dos custos;

2. Espera-se que haja alguns dados faltantes em alguns questionarios para
alguns participantes recrutados. Métodos de imputacao apropriados para dados em
falta sera aplicado;

3. A intengado de tratar (incluindo todos os participantes incluidos) versus a
analise por protocolo (Cuidados Habituais Aprimorados e Cuidados Habituais

Aprimorados com o} CONEMO) sera realizada;

116



4. Os custos serdo apresentados em moeda real do Brasil, Soles do Peru e
ddélar Americano.

5. Os custos totais associados a intervencdo versus o comparador serao
apresentados. Os dados descritivos e desvios-padrédo dos custos serdo computados,
quando necessario. As estimativas seréo ajustadas para os escores da linha de base.
Serdo apresentadas as diferencas médias de custo ajustadas de regresséo (e
intervalos de confianga em torno destes) entre os bragos do projeto.

6. Os drivers de custo (os itens de custo que mais contribuem para os custos
econdmicos totais) provavelmente influenciardo a correlagao entre a medida de custo
e efetividade, portanto, quando necessario, a ACE sera comparada entre grupos /
subgrupos de participantes;

7. Para a analise de custo em relagdo a recursos de hospitalizacdo, sera
utilizado como premissa para transporte no Brasil - a utilizacdo de duas conducdes
publicas para todos os participantes, mesmo os maiores de 60 anos, o que implica
para esses casos a valoracdo de um acompanhante. Para casos de ida e volta ao
hospital ou clinica para o tratamento, este custo sera computado em diarias. Nao
sera computado essa valoragao para atendimentos na unidade de saude, uma vez
que esta localiza-se no territério do participante, e implicita a ndo necessidade do
transporte.

8. Para a analise de custo em relagdo a recursos de hospitalizacdo, sera
utilizado como premissa para transporte no Peru - a utilizacdo de duas conducdes
publicas para todos os participantes, mesmo os maiores de 60 anos, o que implica
para esses casos a valoragao de um acompanhante. Sera computado essa valoragao
para atendimentos na unidade de saude, uma vez que esta localiza-se fora do
territério do participante, e implicita na necessidade do transporte.

8. As distribuicdes dos resultados da efetividade seréo planejadas nas curvas

de aceitabilidade de custo efetividade.

6.17.1 Mensuragao

As andlises serao realizadas no programa STATA versao 15. Os arquivos
foram liberados para analise quando todo projeto (matricial) ter sido finalizado,

bloqueado e liberado pelo DSMB.
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Um questionario reuniu dados socio demograficos, historia clinica de
condicdes cronicas e utilizagao de servicos de saude. No inicio do estudo, avaliagdes
de acompanhamento de 3 e 6 meses, foram realizadas seguindo as medidas:
Questionario de Saude do Paciente (PHQ-9) para avaliar sintomas depressivos e EQ-
5D-3L para medir a qualidade de vida; O desfecho de beneficio € a propor¢cao de
participantes com uma reducéo de 50% na pontuagao do PHQ-9 trés meses apos o
recrutamento e avaliacdo da reducdo de 50% no PHQ-9 em 6 meses de
acompanhamento e mudangas no EQ-5D-3L (pontuagdo total e subescalas) e

utilizacao de servicos de saude.

6.17.2 Detalhamento estatistica para analise

Para a analise descritiva das variaveis, descricdo dos escores das escalas, e
caracterizagdo dos sujeitos serdo empregadas estatisticas descritivas simples
(frequéncias absolutas e relativas) utilizando o software Stata verséo 15.

Os custos da tecnologia serao realizados utilizando a estimativa de recursos
necessarios para entregar cada componente. Esses custos serdo avaliados
separadamente e anexados aos custos de recursos de saude no brago respectivo a
intervencdo. Os custos de entrega serdo estimados e aplicados a cada individuo com
base nos indicadores de processo que refletem a aceitacao real do tratamento. Outros
custos como o de cuidados de saude e outros custos suportados pelo participante
serdo computados e comparados no periodo de inclusdo, aos 3 e 6 meses, e
posteriormente relacionados as mudancgas nos principais resultados de saude
coletados nesses momentos.

As mudancgas nos principais resultados aos 3 meses serdo comparadas com
as mudancas nos custos para calcular os indices incrementais custo-efetividade.

As mudangas nas pontuagdes do EQ-5D serdo convertidas em escores de
utilidade para gerar taxas incrementais de custo utilidade. Este instrumento sera
usado para estimar Quality Adjusted Life Years (QALYs). Duas abordagens serdo
utilizadas:

1) custo-efetividade incremental entre os dois bragos utilizando o resultado
primario (PHQ-9) e;

2) custo-utilidade incremental entre os dois ensaios utilizando o QALYSs.
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Para essa anadlise sera respondida qual alternativa (grupo de controle ou
intervengao) oferece a melhor relagéao entre os seus custos e resultado em termos da
qualidade de vida. As mudangas nas respostas das variaveis do EQ-5D em 03 e 06
meses serdo convertidas em escores de utilidade para gerar taxas incrementais de
utilidade de custo. A razao de custo-efetividade incremental sera calculada utilizando
a diferenca de custos entre os bracos do estudo e o0 QALYs em diferentes cenarios
de disponibilidade para pagar. A analise de sensibilidade sera realizada levando em
conta a incerteza e possivel imprecisao nas medig¢des, incluindo imputagdo multipla

para valores ausentes.

As curvas de aceitabilidade de custo-efetividade também serao realizadas para
mostrar a probabilidade de quaisquer vantagens econdémicas para a intervengao
CONEMO em uma gama de niveis de limiar de "disposigdo para pagar". Para as
analises de sensibilidade, sera usado o pontos-limiar-chave no qual o CONEMO pode
vir a ser econémico. Exemplos de parametros que influenciam limiares podem incluir
niveis de efetividade, custos e aceitagdo da intervengao, bem como a perspectiva da
analise. Essas analises também irdo variar os pressupostos em torno dos principais

moderadores identificados para analisar seu impacto na relagao custo-efetividade.

Avaliaremos os custos do ensaio (grupo controle e intervengcdo) na
identificagdo dos casos unitarios (por exemplo, hospitalizagbes), podendo esses
serem similares nos dois bracos. No entanto, determina-los nos permitira medir o
custo total de detecgéo de casos no ambito do projeto, prever o custo médio por caso

analisado, e generalizar este custo para populagdes maiores.

Iremos também comparar as alteracbes na medida dos resultados de
efetividade, usando o escore do PHQ-9 como uma variavel continua em ambos os
tempos de seguimento (incluindo o uso de modelos de regressao). As analises serdo
para ambos 0s grupos, baseada na redugao pés de 50% dos sintomas depressivos,

avaliada como o estado de sintomas depressivos apds os 3 meses da inclusao.

Sera realizada uma analise exploratoria de subgrupo para investigar quem se
beneficiou mais dessa intervengcdo. Apesar das analises de subgrupo exigirem

cautela, uma vez que examinam a interagao entre variaveis e o desfecho sem terem
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sido controladas no momento da aleatorizagao, essas analises serao interpretadas,

mas, o poder estatistico podera ser limitado em virtude dos efeitos de interacao.

Em virtude da distribuicdo assimétrica dos dados de custo, os testes
paramétricos geralmente ndo sao adequados. As médias de custo dos grupos seréo
comparadas por meio do método nao-paramétrico Bootstrap. Para estimar o erro
padrao serao realizadas 200 reamostragens e para estimar o intervalo de confianca
de 95% 1000 reamostragens.

Para a analise de custo-efetividade, a razao incremental correspondente de
custo-efetividade (ICER) sera expressa como custos incrementais por melhoria de
50% no escore inicial do PHQ-9. Na analise de custo-utilidade, a ICER sera expressa
como os custos incrementais por QALY ganhos. Os QALY serdo calculados usando
o método area sob a curva. Todos os ICERs bootstrap (1000 vezes) seréo
apresentados em um plano de custo-efetividade para determinar a probabilidade de
que o CONEMO seja custo-efetivo, dado um certo limiar, uma curva de aceitabilidade
de custo-efetividade sera construida. Além disso, a analise de sensibilidade

univariada e multivariada serao realizadas nos parametros de custo mais importantes.

6.17.3 Analise de regressao - econometria

O método de analise de regresséao sera utilizado para analise de dados, a fim
de determinar o efeito simultdneo de varias variaveis independentes na variavel
dependente (custo total da utilizagdo do servigo). A utilizagdo de servigos de saude
sera avaliada durante dois periodos (0-3 meses e 3-6 meses). Para a analise de
regressao, € importante garantir que o grupo teste seja codificado corretamente e

incluido como uma variavel independente.
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CAPITULO 7. CONSTRUGAO DO PROTOCOLO DE AVALIAGAO ECONOMICA
DA INTERVENGAO CONEMO

O processo de construgdo do protocolo contou com especialistas* brasileiros

e peruanos em saude mental e avaliagao econémica no contexto de saude.

Os profissionais envolvidos foram; gestores publicos, profissionais de saude
(biomédico, psiquiatra, enfermeiro, farmacéutico e psicélogo) e especialista em
avaliacdo econémica. O protocolo foi desenvolvido para sistematizar a pratica de
avaliacdo econdmica de tecnologia, com intuito de contribuir como ferramenta que
descreve uma situagao especifica e avaliacdo, que incluem detalhes operacionais e

fundamentagdes sobre o que se faz e como se faz.

7.1 Resultado

A mobile health intervention for patients with depressive symptoms: protocol for an
economic evaluation alongside two randomized trials in Brazil and Peru
Fonte: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34643538/

Daniela Vera Cruz dos Santos, BA, MSc,! Patricia Coelho de Soarez, MPH, PhD, DDS,x
# \/ictoria Cavero, BA,* Thais | U Rocha, BA," Suzana Aschar, BA,#' Kate Louise Daley, BSc,
MSc, DClinPsy,*' Heloisa Garcia Claro, BSN, PhD,*!® George Abud Scotton, BSc, MSc," lvan
Fernandes, BA, MSc, PhD,* Francisco Diez-Canseco, BA, MPH,*2 Lena Rebeca Brandt,
MA,#2 Mauricio Toyama, BA,* Hellen Carolina Martins Castro, BA,#*' J Jaime Miranda, MSc,
MD, PhD,*? Ricardo Araya, MD, PhD,* Julieta Quayle, MSc, PhD, ClinPsych,*' and Paulo
Rossi Menezes, MSc, MD, PhD*!

' Departamento de Medicina Preventiva, Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo,
Sao Paulo, Brazil

2 CRONICAS Center of Excellence in Chronic Diseases, Universidad Peruana Cayetano
Heredia, Lima, Peru
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Background: Mobile health interventions provide significant strategies for improving
access to health services, offering a potential solution to reduce the mental health
treatment gap. Economic evaluation of this intervention is needed to help inform local
mental health policy and program development.

Objective: This paper presents the protocol for an economic evaluation conducted
alongside 2 randomized controlled trials (RCTs) to evaluate the cost-effectiveness of
a psychological intervention delivered through a technological platform (CONEMO) to
treat depressive symptoms in people with diabetes, hypertension, or both.

Methods: The economic evaluation uses a within-trial analysis to evaluate the
incremental costs and health outcomes of CONEMO plus enhanced usual care in
comparison with enhanced usual care from public health care system and societal
perspectives. Participants are patients of the public health care services for
hypertension, diabetes, or both conditions in Sdo Paulo, Brazil (n=880) and Lima, Peru
(n=432). Clinical effectiveness will be measured by reduction in depressive symptoms
and gains in health-related quality of life. We will conduct cost-effectiveness and cost-
utility analyses, providing estimates of the cost per at least 50% reduction in 9-item
Patient Health Questionnaire scores, and cost per quality-adjusted life year gained.
The measurement of clinical effectiveness and resource use will take place over
baseline, 3-month follow-up, and 6-month follow-up in the intervention and control
groups. We will use a mixed costing methodology (ie, a combination of top-down and
bottom-up approaches) considering 4 cost categories: intervention (CONEMO related)
costs, health care costs, patient and family costs, and productivity costs. We will collect
unit costs from the RCTs and national administrative databases. The multinational
economic evaluations will be fully split analyses with a multicountry costing approach.
We will calculate incremental cost-effectiveness ratios and present 95% Cls from
nonparametric bootstrapping (1000 replicates). We will perform deterministic and
probabilistic sensitivity analyses. Finally, we will present cost-effectiveness
acceptability curves to compare a range of possible cost-effectiveness thresholds.
Results: The economic evaluation project had its project charter in June 2018 and is
expected to be completed in September 2021. The final results will be available in the
second half of 2021.

Conclusions: We expect to assess whether CONEMO plus enhanced usual care is
a cost-effective strategy to improve depressive symptoms in this population compared
with enhanced usual care. This study will contribute to the evidence base for health
managers and policy makers in allocating additional resources for mental health
initiatives. It also will provide a basis for further research on how this emerging
technology and enhanced usual care can improve mental health and well-being in low-
and middle-income countries.
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Trial registration: ClinicalTrials.gov NCT12345678 (Brazil)
and NCT03026426 (Peru);  https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02846662  and
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03026426.

International registered report identifier (irrid): DERR1-10.2196/26164.

Keywords: behavioral activation; cost-effectiveness; depression; diabetes;
hypertension; low- and middle-income countries; mHealth; noncommunicable
diseases; randomized trials; task shifting.

Introduction

Globally, depression affects more than 264 million people each year, with a
high prevalence in Brazil and Peru (5.8% and 4.8%, respectively). In Brazil, depressive
disorders are ranked as the fourth leading cause of years lived with disability, and
thirteenth for causing disability-adjusted life years [1]. In Peru, depressive disorders
account for 37% of the years lived with disability attributed to mental health conditions
and are responsible for almost 46,000 disability-adjusted life years [2].

Chronic diseases such as hypertension and diabetes can be exacerbated by
depression, which is often undiagnosed and thus remains untreated [3,4]. This can
lead reduced quality of life, increased physical health complications, and eventually a
rise in treatment costs for both the individual and the health economy [4].

In low- and middle-income countries (LMICs) access to mental health care remains
extremely limited and unequal, with those living in low-resource areas facing greater
difficulties in accessing mental health care [5,6]. This is due to limited resource
availability and a lack of trained health personnel. For instance, in Brazil there are only
4.48 specialists per 100,000 inhabitants. A similar scenario is observed in Peru, with
2.06 psychiatrists and 6 psychiatric nurses per 100,000 people [7]. Most Brazilians
and Peruvians with clinically relevant levels of depressive symptoms currently do not
receive any treatment. There is thus a clear need to address the mental health
treatment gap within these settings.

Mobile health (mHealth) interventions offer potentially scalable and affordable
solutions to reduce the treatment gap in mental health care (eg, depression). Studies
on the effectiveness of mHealth intervention in this regard have shown promising
results [8-11].
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The Latin America Treatment and Innovation Network in Mental Health (LATIN-
MH), 1 of 5 hubs funded by the National Institute of Mental Health (NIMH), conducted
2 randomized controlled trials (RCTs) evaluating the effectiveness of a low-intensity
behavioral activation intervention for depression (CONEMO). These aimed to reduce
symptoms of depression among individuals with hypertension, diabetes, or both
conditions attending public health care facilities in Sdo Paulo, Brazil, and Lima, Peru
[12].

The acronym CONEMO is derived from the terms “Control” and “Emotional’
(meaning: emotional control). The intervention is delivered via a smartphone app, and
minimally supported by a nurse/nurse assistant (NA). The app consists of 18 brief mini-
sessions, delivered automatically over a 6-week period, with 3 mini-sessions per week.
Each session requires less than 10 minutes to complete [12]. The CONEMO
intervention seeks to expand access to mental health care while using the available
health services in Brazil and Peru [13].

Although efforts have been made to ensure the effectiveness, feasibility, and
affordability of similar interventions, the success and impact are primarily determined
by regional differences in cost structures and the burden of chronic diseases [14]. Cost
data provide essential information for financial planning and enable decisions to be
made regarding implementation feasibility. This cost analysis may provide a critical
contribution to the planning and prioritization of interventions to address the large and
growing burden of depression in LMICs.

Although there is an increase in economic evaluations of mHealth interventions,
evaluations of these interventions in LMICs remain limited [15]. This paper describes
a protocol for an economic evaluation to be conducted as part of 2 RCTs evaluating
the cost-effectiveness of CONEMO, an mHealth intervention to treat symptoms of

depression in people with diabetes or hypertension or both in Brazil and Peru.

Methods
Study Design

The economic evaluation will follow the Methodological Guidelines for
Economic Evaluation Studies of Health Technologies [16] and will be reported
according to the Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
(CHEERS) checklist [17]. The multinational economic evaluations will be fully split
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analyses (incorporating estimates of both resource use and clinical effectiveness from
the same group of patients from individual countries) with a multicountry costing
approach (applying unit cost estimates from individual countries to account for
resource use in each of those countries) [18]. The within-trial analyses will be

conducted using data from the randomized control trials NCT02846662 and

NCT03026426, and secondary data on health service costs extracted from

governmental public databases. This protocol outlines the methods for a cost-
effectiveness analysis and cost-utility analysis alongside the RCTs conducted in Brazil
and Peru, respectively.

The proposed economic evaluations will be conducted from both the public
health care system perspective (including only health care system costs) and the
societal perspective (including health care system costs plus patient and productivity

costs).

Study Population

All participants in the RCT will be included in the economic evaluations.
Participants include patients of the public health care system in Brazil or Peru.
Inclusion criteria were adults (age =21 years), able to read the screen of a smartphone,
receiving treatment for hypertension, diabetes, or both (self-report validated with
clinical records), and experiencing symptoms of depression. Symptoms of depression

were defined as obtaining a score of 10 or more on the 9-item Patient Health

Questionnaire (PHQ-9) [19]. Participants were recruited from 20 primary care units in

Séao Paulo, Brazil, and from 4 primary care centers and 3 outpatient clinics in Lima,

Peru.

Setting and Location

The Brazilian health care system is made up of 2 subsectors: the National
Health System (Sistema Unico de Saude [SUS]), which is universal and free for
everyone, and private health insurance, which covers approximately 25% of the
population. Peru has a decentralized health care system administered by 5 providers:
the Ministry of Health (MINSA), which provides health services for 60% of the
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population; Social Security (EsSalud), which covers 30% of the population; and the
Armed Forces (Fuerzas Armadas Espafolas [FFAA]), Policia Nacional del Peru
(PNP), and private sector, which together provide services to the remaining 10% of
the population.

Both Brazilian and Peruvian health care systems have been implementing
several reforms over the last 2 decades. As a result, health service networks in these
countries are segmented into primary, secondary, and tertiary care levels [6,20].
Patients with diabetes and hypertension are typically seen within primary care in Brazil
(primary care units) and within either primary (primary care centers) or secondary care
units (hospital outpatient clinics) in Peru.

The trials have been conducted in primary care settings (20 public primary care
centers of the SUS) in Sao Paulo, Brazil, and in 4 primary care centers in EsSalud and

3 outpatient clinics in MINSA in Lima, Peru [21].

Comparators

In the Brazilian and Peruvian health care systems, there is no screening policy
for mental health in primary care units, where the focus is on physical health. Mental
health care is available within specialized primary and secondary care services in both
countries. The usual care in the primary care setting integrates practices of health
promotion and clinical practice, which do not include the use of depression screening
instruments.

The economic evaluations will compare CONEMO plus enhanced usual care

with only enhanced usual care.

CONEMO Plus Enhanced Usual Care

The intervention group received CONEMO plus enhanced usual care.
CONEMO is a low-intensity mHealth intervention aimed at reducing symptoms of
depression. It is delivered via a smartphone app, and is minimally supported by a
nurse/NA. The CONEMO app delivers 18 brief, automated mini-sessions over a 6-
week period, with 3 mini-sessions per week. Each session is completed in less than

10 minutes.
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The app content is based on behavioral activation, an evidence-based
psychological approach to treat depression. Processed data on app usage were
collected automatically and reviewed in real-time by nurses/NAs through a dashboard
installed on tablets.

Nurses/NAs met with participants for an initial face-to-face meeting, where
participants received a smartphone with the app preinstalled and completed a tutorial
on its use. Nurses/NAs made 2 mandatory phone calls to all CONEMO participants at
the beginning of the program to troubleshoot any difficulties and enhance motivation
for the use of CONEMO. Additional calls were prompted through notifications sent to
nurses/NAs when the CONEMO automated system detected nonadherence. Patients
could request technical help through the help button on the app. Nurses/NAs received
training and were supervised weekly by psychologists through face-to-face meetings

or via telephone.

Enhanced Usual Care

The control group received the usual care plus the following procedures:

Participants were screened using the PHQ-9 at baseline and at 3- and 6-month
follow-ups.

Those with a score of 10 or more on the PHQ-9 were advised to seek
appropriate mental health care.

Those presenting with suicide risk were referred to specialized mental health
services, by either a health professional (in Sao Paulo and Lima) or the research team
(in Lima). In Lima, relatives or health care professionals were also informed depending
on risk severity.

All participants received at least one call after screening at inclusion, and at 3-
and 6-month follow-up from the research team to assess if they had sought specialized
mental health care. Those with higher risk or who did not seek care received additional

phone calls.
Time Horizon and Discount Rate
Time horizon analyses will use the study follow-up period: 3 and 6 months after

the inclusion of participants in the study in order to understand its permanence effect.
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We truncated time horizons to the length of follow-up in the RCTs because the long-
term health outcomes remain unclear and are not expected to last beyond 6 months.

Following the recommendations of the Methodological Guidelines for Economic
Evaluation Studies of Health Technologies [16], we will not apply the standard discount

rate of 5% on costs and benefits, because of the short (<1 year) time horizons.

Choice of Health Outcomes and Measurement of Effectiveness

Table 1 summarizes the health outcome measures and time of collection for

the outcomes that will be used in the economic evaluations.

Summary of health outcomes measured.

Health Measures Timing of collection Source of data
outcomes

Depressive PHQ-92 Baseline, 3-month follow- | Trials’ patient-reported
symptoms up, and 6-month follow-up | outcomes

Quality of life | EQ-5D-3Lb | Baseline, 3-month follow- | 1yjqis patient-reported

up, and 6-month follow-up
outcomes

aPHQ-9: 9-item Patient Health Questionnaire.

bEQ-5D-3L: EuroQol 5-dimensional questionnaire, 3-level version.

Two health outcomes will be measured: reduction in symptoms of depression
and health-related quality of life. First, the primary outcome of effectiveness for the
cost-effectiveness analysis will be the proportion of patients with at least 50%
reduction in PHQ-9 scores. This indicator has been used in many depression trials

and is considered a robust way of symptom improvement [22].

Second, the EuroQol 5-dimensional questionnaire, 3-level version (EQ-5D-3L)
will be used to measure health-related quality of life and provide utilities for estimation
of quality-adjusted life years (QALYs). The EQ-5D-3L is a generic preference-based
measure used in many clinical trials for a wide range of health conditions and

treatments [23].
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The measurement of clinical effectiveness will take place over 3 periods:
baseline, 3-month follow-up, and 6-month follow-up. Both countries used the same
measures (PHQ-9 and EQ-5D-3L).

Estimating Resources and Costs

The cost estimation will involve 3 stages: (1) identification of the costing items
used to provide a particular service, (2) measurement of the resources used, (3)
application of monetary value for each cost item, and calculation of the unit cost of a
particular service [24].

The measurement of the resources will take place over 3 periods, baseline, 3-
month follow-up, and 6-month follow-up, in the intervention and control groups. These
are the same periods used to assess clinical effectiveness in the RCTs.

The measurement of resource use will be based on the group of patients from
each country. The costing approach will apply unit cost estimates from Brazil and Peru
to account for resource use in each of those countries.

Costs will be applied to the resources based on the unit costs or price weights
most recently published in the respective official government databases (Department
of Informatics of the National Health System, Departamento de Informatica do Sistema
Unico de Saude [DATASUS] in Brazil; and the Integral Health Insurance/Seguro
Integral de Salud [SIS] in Peru). Other resource use not recorded in DATASUS or SIS
will be based on LATIN-MH databases. These costs will be obtained in Brazilian reals
(R$) and Peruvian sols (S$), as per rates in 2017. All costs will be adjusted for inflation
using the Brazilian and Peruvian consumer price indexes for the current reference
year (2021) and will be converted into international dollars (INT$) using the 2021
purchasing power parity (PPP) conversion factors for Brazil and Peru.

We will use a mixed costing methodology (ie, a combination of top—down and
bottom—up approaches) considering 4 cost categories: intervention (CONEMO
related) costs, health care costs, patient and family costs, and productivity costs. Table
2 presents an overview of resource use and cost measures that will be used in the
economic evaluations. These include costs hypothesized to differ between CONEMO
plus enhanced usual care (the intervention group) and enhanced usual care (the

control group).
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Summary of cost categories measured.

Cost category and unit Unit cost Source of data
Intervention (CONEMOa) costs
Staff involved in Hour of Cost/hour LATIN-
supervision supervision MHa databases
Staff involved in Hour of a research | Cost/hour LATIN-MH
training assistant databases
Transport Number of trips Costl/trip LATIN-MH
databases
Dashboard and Maintenance Cost/month LATIN-MH
app maintenance | charge databases
Internet package Monthly package Cost/month LATIN-MH
databases
Office supplies Cost/month LATIN-MH
databases
Infrastructure Cost/month LATIN-MH
databases
Health care costs
Psychiatrist visits Number of visits Cost/visit CElb and ISSMc
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Family physician Number of visits Cost/visit CEl and ISSM

visits

Psychologist visits | Number of visits Cost/visit CEl and ISSM

Emergency room | Number of visits Cost/visit CEl, ISSM, and

visits SAEsd

Hospital Number of hospital | Cost/hospital CEl, ISSM, and

admissions admissions admission SAEs

Medicines Number of doses | Cost/dose CEl and ISSM

Patient and family costs

Transport Number of trips Cost/trip Average cost for
public transport

Internet Monthly package Cost/month Average market
price

Productivity costs

Days of work lost | Number of days Cost/hour Average hourly
wage

Intervention Costs

Intervention costs include the value of the staff time and transport involved in
either supervision or training of the primary care workers that will use CONEMO.
We will assume that the intervention (CONEMO) is operational, and so start-up

costs, such as design and development of CONEMO, will be excluded. Therefore, we
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will include only costs for maintenance of the dashboard and app, internet package
costs, and expenditures related to office supplies and infrastructure.

All of the research-related costs associated with trial administration, data
collection, and outcome assessment of RCTs will be excluded.

Health Care Costs

Health care costs will include direct medical costs: outpatient visits, emergency

room and hospital admissions, and medicines prescribed during the study period.

Patient and Family Costs

Patient and family costs will include direct nonmedical costs, such as transport
for seeking health care and internet expenditures. In Sdo Paulo, we will assume that
for each hospital admission, there will be 2 public transport trips. For those aged over
60, we will add a companion cost (according to Article 16 of the Brazilian Elderly
Statute) [25]. In case of attendance at the primary care centers, no transportation cost
will be calculated, as we are assuming participants will be attending a local service. In
Lima, we will consider the use of 2 public transport trips for all participants. For
participants aged over 60, considering the lack of specific regulations, we agreed on
including an additional 50% cost for caregiver transportation.

We assumed that the patients already own a smartphone and included only the

costs of internet access.

Productivity Costs

Productivity costs will include indirect costs related to lost days of work due to
morbidity and will be estimated according to the human capital approach [26].
Productivity costs associated with depressive symptoms will be calculated by
multiplying the number of hours absent with an average hourly wage in Brazil and

Peru.
Policy Statement, Data Analysis, and Security Responsibilities
The RCTs were approved by the Data and Safety Monitoring Board (DSMB) of

the NIMH, USA, and local ethics committees in Sdo Paulo and Lima.
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Primary data (phase 1) were collected on ethical standards and underwent
internal and external audit by the DSMB. Secondary data (phase 2) will follow the
same guidelines for quality purposes.

Informed consent was obtained from participants by the research team at
screening and baseline. Consent for this study was obtained as part of the RCT
procedures.

Study coordinators (DdS and PS) will carry out the collection and analysis of
secondary data from each country with the support of the LATIN-MH Data Center team
and a specialized consultant under the supervision of the principal investigators (PM
and RA). Data sets will be anonymized by removing personal identifiers (eg, name,

phone number) to protect the confidentiality of study participants.

Analytic Methods

Mean values of the estimated health outcomes and costs, as well as mean
differences between the comparator groups (CONEMO plus enhanced usual care
versus enhanced usual care) will be reported. Incremental cost-effectiveness ratios
(ICERs) will be calculated as the arithmetic mean difference in cost between
CONEMO plus enhanced usual care and enhanced usual care, divided by the
arithmetic mean difference in effect. For the cost-effectiveness analysis, the
corresponding ICER will be expressed as the incremental costs per at least 50%
reduction of PHQ-9 scores. In the cost-utility analysis, the ICER will be expressed as
the incremental costs per QALY gained. ICERs will be generated by nonparametric
bootstrapping methods using random resamples for every 1000 pairs of outcomes and
costs for the intervention and comparator groups to derive 95% Cls [27]. The
distribution of mean incremental costs and outcomes shown on cost-effectiveness will

be conducted to test the robustness of results.

Sensitivity Analyses

Deterministic and probabilistic sensitivity analyses will be performed to
determine the level of confidence around the resulting ICERs. Several deterministic (1
way) sensitivity analyses will be carried out by varying the key parameters (such as
quantity of resource use, unit cost of resource use, QALYSs) in the within-trial analyses.
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Results from deterministic sensitivity analyses will be presented in a tornado diagram
to compare the relative importance of the parameters with the ICER. The results from
the probabilistic sensitivity analysis will also be presented using cost-effectiveness
acceptability curves [28]. This curve indicates the probability that the CONEMO plus
enhanced usual care is cost-effective compared with enhanced usual care,
considering the thresholds range of $PPP3210-$PPP10,122 per QALY gained for
Brazil, and of $PPP1969-$PPP7747 per QALY gained for Peru [29].

Statistical Software Use for Health Economic Analysis

Stata (StataCorp) version 15.0 or higher will be used for all health economics
analyses.

Results

Phase 1 of the project ran from September 2016 to April 2018 to assess the
applicability of CONEMO. Phase 2 began in June 2018 and is expected to be
completed in September 2021. The economic evaluation of CONEMO will be
conducted during this phase. Results will be used to report the costs of CONEMO to
help plan the implementation of the intervention. The evaluation will also calculate the

cost-effectiveness of CONEMO to improve symptoms of depression.

Discussion

Overview

Assessing the economic viability of the CONEMO intervention based on its
cost-effectiveness will enable us to ascertain the feasibility of its implementation in
primary and secondary care. If shown to be financially viable, the intervention could
help bridge the treatment gap and increase access to mental health care. If the ICER
is favorable, there would be a strong case for policymakers to support the scale-up of
this intervention.

Implementing the CONEMO intervention would enable the screening,
identification, and treatment of depression in patients with chronic diseases. The
expected result is a reduction in symptoms and likely an increase in self-care,
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adherence to treatment, and quality of life. These outcomes could also result in fewer
complications and required resources, as well as reduced health care costs. Using
nursing staff to support patients rather than specialized mental health professionals
and specialized services could also be an efficient use of human resources, thereby
saving costs in the longer term.

Economic evaluations are particularly important because they can be used to
guide decision makers or funders in determining if the mHealth interventions improve
health outcomes when compared to other existing interventions [15]. They are also
important for analyzing whether the cost to adopt and maintain the intervention in a
health system is justified. One of the barriers of mHealth implementation and scale-up
is the financial feasibility, yet few studies include or detail operational costs of mobile
communication, such as fees charged to end users (patients).

Generalizability and Future Research

If found to be clinically effective and cost-effective, CONEMO could be used in
other populations with similar treatment gaps [13]. Replication has been made
possible by the standardized materials used. The generalizability of results is likely
high due to the diverse in-country heterogeneous sample and its implementation in 2
countries.

Implications for health provision and use: We would seek to collaborate with
other services to develop further evidence for implementation.

Implications for health policies: Despite some limitations, this protocol will be
used to measure the costs of mental health services in 2 studies, generating data to
support local mental health policies, boost research in the country, and support new

studies.
Study Limitations
Health economic evaluation studies on mHealth interventions have not been

conducted in Brazil and Peru; while this is an innovative research study, some

limitations remain. These are as follows:
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Cost-effectiveness analysis may be hampered by the scarcity of economic and
epidemiological data available and the composition of the variables for each cost when
found.

Peruvian analysis will follow Brazilian guidelines due to the lack of guidelines
for health economic evaluation in Peru.

Some cost items will be based on other similar items, which do not express the
same precision level of a specialized service sample collected on official cost indicator
databases.

Difficulty in including all indirect costs incurred from the societal perspective due

to insufficient information related to the treatments under analysis.
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7.2 DISCUSSAO

As avaliagcbes econdmicas facilitam a comparacao entre as intervengdes em
termos de custos e consequéncias e podem ser usadas para orientar os tomadores
de decisao ou financiadores a determinar se as intervengdes baseadas em mHealth
melhoram os resultados de saude em relagio a outras intervencgdes existentes e se o
custo para adotar e manter a intervengdo em um sistema ou configuragao é justificado
[90].

O CONEMO foi desenvolvido sob os principios da ativagcdo comportamental, e
as sessdes convidavam os participantes a se envolverem em diferentes
atividades. No projeto matricial, os participantes no brago de intervengao melhoraram
significativamente seus resultados de incapacidade (conforme mensurado pelo World
Health Organization Disability Assessment Schedule-1l) e niveis de atividade
(conforme Behavioral Activation for Depression Scale Short Form) [91].

O CONEMO motivou os participantes a se envolverem nas atividades de
ativacdo comportamental propostas e introduziu mudangas significativas em suas
rotinas diarias. Coletamos exemplos claros dos tipos e variedade de atividades que
eles realizam para serem mais vitais e melhorarem sua saude fisica e mental. Os
resultados do estudo apoiam o uso de intervengdes digitais baseadas na ativagao
comportamental para tratar pacientes com sintomas depressivos [92]. Além disso,
esta alinhado com as evidéncias existentes sobre o uso de intervenc¢des digitais para
introduzir mudangas no estilo de vida, principalmente para adultos mais velhos.

Avaliar a viabilidade econémica da intervencao do CONEMO permitira verificar
a viabilidade de sua implementacdo na atencdo primaria e secundaria. Se for
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financeiramente viavel, a intervengao pode ajudar a preencher a lacuna de tratamento
e aumentar o acesso aos cuidados de saude mental. Se o ICER for favoravel, haveria
um forte argumento para os formuladores de politicas apoiarem a ampliacdo dessa
intervencao.

A implementacéao da intervencdo CONEMO permitira a triagem, identificacéo e
tratamento da depressao em pacientes com doencgas crénicas. O resultado esperado
€ a reducgao dos sintomas e provavelmente o aumento do autocuidado, da adeséo ao
tratamento e da qualidade de vida. Esses resultados também podem resultar em
menos complicagdes e recursos necessarios, bem como custos reduzidos com
cuidados de saude. O uso de pessoal de enfermagem para apoiar os pacientes, em
vez de profissionais especializados em saude mental e servigos especializados,
também pode ser um uso eficiente de recursos humanos, economizando custos a
longo prazo.

Uma das barreiras da implementacao e expansao do mHealth é a viabilidade
financeira, mas poucos estudos incluem ou detalham os custos operacionais da

comunicag&o movel, como taxas cobradas dos usuarios finais (pacientes).

7.2.1 Generalizagao e pesquisa futura

Se considerado clinicamente eficaz e econémico, o CONEMO pode ser usado
em outras populagdées com lacunas de tratamento semelhantes. Reitera-se que a
replicacéo se torna possivel pelos materiais padronizados usados. A generalizagao
dos resultados provavelmente é alta devido a amostra heterogénea diversificada no
pais e sua implementacao em 2 estudos em paises diferentes.

Implicacbes para a provisdao e uso da saude: Procurariamos colaborar com
outros servigos para desenvolver mais evidéncias para implementacao.

Implicagbes para as politicas de saude: Apesar de algumas limitagdes, este
protocolo sera usado para medir os custos dos servicos de saude mental em 2
estudos, gerando dados para apoiar as politicas locais de saude mental, impulsionar

a pesquisa no pais e apoiar novos estudos.
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7.2.2 Limitagoes do estudo

Estudos de avaliagcdo econbmica em saude sobre intervengbes de mHealth
nao foram realizados no Brasil e no Peru; embora este seja um estudo de pesquisa
inovador, algumas limitagdes permanecem. Como:

e A analise de custo-efetividade pode ser dificultada pela escassez de
dados econdmicos e epidemioldgicos disponiveis e pela composigao
das variaveis para cada custo quando encontrado.

e A analise peruana seguira as diretrizes brasileiras devido a falta de
diretrizes para avaliagcado econdmica em saude no Peru.

e Alguns itens de custo serdo baseados em outros itens semelhantes, que
nao expressam o mesmo nivel de precisao de uma amostra de servigo
especializado coletada em bancos de dados oficiais de indicadores de
custo.

e Dificuldade em incluir todos os custos indiretos incorridos do ponto de
vista da sociedade devido a insuficiéncia de informacgdes relacionadas

aos tratamentos em analise.

7.3 CONCLUSAO

Considerando o resultado obtido, foi possivel concluir que:

¢ Essa pesquisa levantou informacgdes suficientes para realizar a avaliagdo econémica
da intervencéo tecnoldégica, e que com a construgao e publicacdo do protocolo, dara
suporte para outros pesquisadores realizarem avaliagdo de tecnologia moével em
saude mental.
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CAPITULO 8. PROTOCOLO DE AVALIAGAO ECONOMICA: RESULTADOS
PRELIMINARES E PROXIMAS ETAPAS

O capitulo contempla o primeiro objetivo especifico do protocolo de avaliagao
econdbmica de custo-efetividade (cap. 7) — que estima custo-consequéncia
apresentando os resultados primarios (PHQ-9) (ou beneficios clinicos) e custos nos

dois bragos e paises.

Como produto deste capitulo, esta em fase de produgao o artigo “RCTs of a
m-Health intervention for depressive symptoms in chronic non-communicable
diseases (CONEMO) vs. enhanced usual care: Evidence Assessment and Cost-

Consequence Analysis in middle and low-income countries”.

8.1 CUSTO-CONSEQUENCIA

A analise de custo consequéncia (ACC) € uma variante da analise de custo-
efetividade (ACE). Na ACC, as consequéncias (ou beneficios clinicos) sao
apresentadas de forma itemizada e separada dos custos. Isto é, ACC é similar a ACE
nos desfechos escolhidos. Todavia, difere da ACE, pois os inumeros desfechos sao
apresentados de forma desagregada, ao invés de focar em simples desfecho (sem
agregacao de resultados)

http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/Res0313 p.pdf

Os custos e as consequéncias das intervencdes podem ser apresentados em
varios e diferentes intervalos de tempo, dependendo da finalidade a que as
informacdes servem. Muitas analises econémicas publicadas apresentam os custos
do tratamento como um unico valor agregado, usado como numerador na analise de
custo-eficacia ou custo-utilidade. Isso pode ndo ser suficiente se o tomador de
decisao tiver uma perspectiva mais restrita ou mais ampla do que aquela abrangida
pelo custo agregado. Os dados apresentados em um formato de custo-consequéncia
desagregado permitem um maior grau de flexibilidade ao permitir que os tomadores
de decisao selecionem os itens de custo que sédo de particular relevancia em sua

analise. Também é vantajoso fornecer informagdes sobre 0s recursos reais utilizados,
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bem como em termos de custos. Apresentar os dados neste formato permite que os
tomadores de decisdo aloquem seus proprios custos padrdes e adaptem a analise de

custos as suas proprias condi¢oes locais.

O presente capitulo tem por objetivo avaliar os custos e as consequéncias do
aplicativo CONEMO na redugédo dos sintomas emocionais em pacientes com diabetes
e/ou hipertenséo no Brasil e Peru. Para este trabalho, considerou-se 4 categorias de
custo: custos de intervengao (relacionados ao CONEMO), custos de saude, custos

de pacientes e familiares e custos de produtividade.

8.1.1 RESULTADOS PRELIMINARES DO PROTOCOLO

8.1.1.1 Caracterizacdo da amostra

No ensaio realizado no Brasil o estudo contemplou uma amostra de 880
participantes com hipertensao e/ou diabetes que apresentam sintomas depressivos,
cadastrados nas unidades de saude com ESF da Zona Leste do sistema SUS, de
ambos 0s sexos, 0s quais preencheram os critérios estabelecidos na metodologia.
Dos 880 participantes, 471 (53,52%) apresentaram Hipertensdo, 90 (10,23%)
apresentaram Diabetes e 319 (36,25%) apresentaram ambas as doencgas cronicas.
No Peru, contemplando uma amostra de 432 participantes, cadastrados nos setores
especializados em de trés hospitais terciarios do sistema MINSA e de quatro Centros
de Atengado Primaria a saude do idoso do sistema EsSalud, com os mesmos critérios
de inclusdo, apresentaram 121 (28,01%) de participantes com Hipertensédo, 185
(42,82%) com Diabetes e 126 (29,17%) com ambas as doengas crdnicas, conforme

descrito na Tabela 6.

Ao caracterizar os participantes por género, observou-se que, do total da amostra
estudada, houve predominio do género feminino em ambos os paises. Dos 880
participantes pertencentes ao Brasil, houve predominancia de participantes do sexo
feminino 761 (86,48%), de hipertensos 471 (53,52%), casados 508 (57,53%) e com
idades entre 41 e 60 anos 468 (53,18%). A escolaridade dos participantes concentra-
se na faixa do Ensino Fundamental 541 participantes (61,48%) e a renda concentra-

se entre 1 e 2 salarios minimos 165 (18,75%). A maioria dos participantes nao possuia
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qualquer vinculo empregaticio quando questionados sobre a atividade exercida no

momento do recrutamento 442 (50,23%) conforme Tabela. 6.

Ja no ensaio realizado no Peru observou-se a predominancia de pessoas do sexo
feminino 352 (81,48%), diabéticas 185 (42%), casados 238 (55,09%) e com idades
entre 41 e 60 anos 196 (45,37%). A escolaridade dos participantes concentra-se na
faixa do Ensino Médio 162 participantes (37,50%) e a renda concentra-se entre 1 e 2
salarios minimos 165 (38,19%). A maioria dos participantes ndo possuia qualquer
vinculo empregaticio quando questionados sobre a atividade exercida no momento
do recrutamento 250 (58%), conforme Tabela.6.

Tabela 6. Frequéncia de dados sociodemograficos dos participantes de Séao

Paulo/Brasil e Lima/Peru
Sao Paulo Lima

Frequéncia Percentual Cumulativo Frequéncia Percentual Cumulativo

Sexo
Feminino 761 86,48% 86,48% 352 81,48% 81,48%
Masculino 119 13,52% 100,00% 80 18,52% 100,00%
Diagnéstico
HAS® 471 53,52% 53,52% 121 28,01% 28,01%
Diabetes 90 10,23% 63,75% 185 42,82% 70,83%
Ambos 319 36,25% 100,00% 126 29,17% 100,00%
Idade
21a40 89 10,11% 10,11% 21 4,86% 4,86%
41a60 468 53,18% 63,30% 196 45,37% 50,23%
>=61 323 36,70% 100,00% 215 49,77% 100,00%
Atividade Atual
Trabalho formal 66 7,50% 7,50% 25 5,79% 5,79%
Trabalho informal 126 14,32% 21,82% 129 29,86% 35,65%
Sem vinculo empregaticio 442 50,23% 72,05% 250 57,87% 93,52%
Estudante 9 1,02% 73,07% - - -
Aposentado 186 21,14% 94,20% 23 5,32% 98,84%
Outro 51 5,80% 100,00% 5 1,16% 100,00%

Escolaridade

N&o estudou 10 1,14% 1,14% 4 0,93% 0,93%
Ensino Fundamental 541 61,48% 62,61% 99 22,92% 23,84%
Ensino Médio 230 26,14% 88,75% 162 37,50% 61,34%
Ensino Técnico 26 2,95% 91,70% 116 26,85% 88,19%
Ensino Superior 53 6,02% 97,73% 51 11,81% 100,00%
Tecnologo 9 1,02% 98,75% - - -

SHAS= Hipertensao Arterial Sistémica,

147



P6s-Graduagéo
N&o sabe/ndo quis responder
Renda (em salarios minimos)
<1 salario minimo
1 a 2 salarios minimos
2 a 3 salarios minimos
3 a 4 salarios minimos
>4 salarios minimos
Nao sabe/nio quis responder
Estado civil
Casado
Solteiro
Divorciado
Viavo

N&o sabe/ndo quis responder

10

135
165
60
25
35
12

508
111
132
129

1,14%
0,11%

15,34%
18,75%
6,82%
2,84%
3,98%
1,36%

57,73%
12,61%
15,00%
14,66%

0%

99,89%
100,00%

15,34%
34,09%
40,91%
43,75%
47,73%
49,09%

57,73%
70,34%
85,34%
100,00%
0%

25
35
12
238
62
61

238
62
61
70

1

00,0%

5,79%
8,10%
2,78%
55,09%
14,35%
14,12%

55,09%
14,35%
14,12%
16,20%

0,23%

00,0%

89,12%
97,22%
100,00%
55,09%
69,44%
83,56%

55,09%
69,44%
83,56%
99,77%
100,00%

Em relagdo aos sintomas depressivos no Brasil (Tabela 7), 373 (42,4%)

participantes concentram-se na faixa de sintomas moderados. Quanto a classificagao

da faixa de risco para suicidio, 600 (68,02%) participantes, a maior parte nao

apresentou risco. Quando avaliados quanto a questdes frequentemente relacionadas

a sintomas depressivos, a maior parte dos sujeitos 729 (82,8%) reportam ndo fazer

tratamento para problemas emocionais no momento da coleta, 843 (95,8%) relatam

ter contato com familiares e 751 (85%) participantes declaram possuir amigos.

Tabela 7. Dados gerais dos sintomas depressivos
participantes de Sao Paulo e Lima

Nivel de sintomas
Moderado
Moderadamente severo
Severo
Risco de Suicidio
Nunca pensou em suicidio

Pensou em suicidio nas
ultimas 2 semanas

Planos de suicidio

Possui planos e meios para o
suicidio

Frequéncia

373
315
192

208
56

Brasil

Porcentagem Cumulativo

42,4%
35,8%
21,8%

23,6%
6,4%

0,8%
1,0%

42,4%
78,2%
100,0%

23,6%
30,0%

30,8%
31,8%

e elementos associados dos

Frequéncia

275
113
44

157
20

Lima

Porcentagem

63,66%
26,16%
10,19%

36,34%
4,63%

1,16%
1,39%

Cumulativo

63,66%
89,81%
100,00%

36,34%
40,97%

42,13%
43,52%
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Nenhum risco* 600 68,2% 100,0% 244 56,48% 100,00%

Tratamento para problemas
emocionais (atualmente)

Nao 729 82,8% 82,8% 393 90,97% 90,97%
Sim 151 17,2% 100,0% 39 9,03% 100,00%
Contato com familiares
Nao 37 4,2% 4,2% 32 7,41% 7,41%
Sim 843 95,8% 100,0% 400 92,59% 100,00%
Possui amigos
Nao 129 14,7% 14,7% 105 24,31% 24,31%
Sim 751 85,3% 100,0% 327 75,69% 100,00%

*Participantes na categoria "nenhum risco" s&o aqueles que ndo tiveram respostas que originaram questionario
sobre ideagao suicida.

No que concerne aos sintomas depressivos nos participantes do Peru, a faixa
com maior concentragdo foi a de sintomas moderados 275 (63,0%). Quanto a
classificagdo da faixa de risco para suicidio, a maior parte dos participantes nao
apresentou risco 244 (56,0%). Quando avaliados quanto as questdes frequentemente
relacionadas a sintomas depressivos, a maior parte dos sujeitos reporta ndo fazer
tratamento para problemas emocionais atualmente 393 (91,0%), ter contato com
familiares 400 (93,0%) e possuir amigos 327 (76,0%), conforme a Tabela 8. O numero
de eventos inesperados foi maior em Lima, e todos estavam relacionados a
problemas de saude fisica (Tabela 8). Foram sete mortes em SP e quatro em Lima.

Todos foram considerados nao relacionados ao estudo.

Tabela 8. Eventos adversos e inesperados por grupo [CONEMO e CUIDADOS
HABITUAIS APRIMORADOS (CHA)] em Sao Paulo e Lima.

Sao Paulo Lima
CONEMO + CHA CHA CONEMO + CHA
CHA
(n=440) (n=440) (n=215)
(n=217)

n % n % n % n %
*Eventos Adversos 97 22.04 102 23.18 15 6.91 30 13.95
Agravamento da Depresséo 59 13.40 66 15.00 6 2.76 11 5.12
Aumento da ideagao suicida 31 7.05 29 6.59 8 3.69 16 7.44
Piora da depressao e aumento da ideagao suicida 7 1.59 7 1.59 1 0.46 3 1.40
**Eventos Inesperados 7 1.60 3 0.68 10 4.61 10 4.65
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*Os eventos adversos séo definidos como agravamento dos sintomas depressivos ou aumento da ideacéo suicida
desde o momento da inclusdo no estudo até o ultimo acompanhamento em 6 meses. Sempre que um evento
adverso foi relatado, esses eventos foram avaliados para verificar a relagdo com os procedimentos do estudo e
foram subsequentemente monitorados para fins de seguranga dos participantes. Os participantes que tiveram
eventos adversos, como agravamento da depressdo ou aumento da ideagdo suicida, foram encaminhados a
equipe de saude em Sao Paulo ou foram orientados a procurar ajuda adicional em Lima. ** Evento inesperado:
eventos inesperados foram definidos como eventos em que a natureza ou gravidade ndo estavam relacionados a
condicdo em estudo (depresséo, suicidio) ou ao protocolo de intervencgdo. Estas foram descobertas por meio de
informacgbes divulgadas pelos participantes ou familiares durante entrevistas agendadas ou coleta de dados.
Esses eventos estavam relacionados a saude fisica dos participantes, por exemplo, internagdes hospitalares,
cirurgias, parada cardiaca e o6bito por doengas fisicas.

8.1.1.2 Efetividade

No que concerne a apresentagdo da proporgao de casos graves, em ambos 0s
ensaios, a maioria apresentou sintomas de depressdo moderada ou grave, com maior

propor¢ao de casos graves em SP, conforme a Tabela 9.

Tabela 9. Dados relacionados a doenga crbnica e sintomas depressivos por grupo de

intervencao em ambos 0s ensaios.

Sao Paulo Lima
CONEMO+CHA CHA CONEMO+CHA CHA
(n=440) (n=440) (n=217) (n=215)

N (%) N (%) N (%) N (%)
Doengas Crénicas’ HAS 240 (54.6) 231 (52.5) 57 (26.3) 64 (29.8)
Diabetes 46 (10.4) 44 (10.0) 87 (40.1) 98 (45.6)
HAS + Diabetes 154 (35.0) 165 (37.5) 73(336) 53 (24.6)
Gravidade da Moderado 190 (43.2) 183 (41.6) 138 (63.6) 137 (63.7)
Depresséo Moderadamente Grave 152 (34.5) 163 (37.0) 56 (25.8) 57 (26.5)
(PHQ-9)* Grave 98 (22.3) 94 (21.4) 23 (10.6) 21(9.8)

'Doengas cronicas HAS= Hipertens&o Arterial Sistémica. 2Sintomas depressivos avaliados pelo Patient Health
Questionnaire-9, moderado < 15, moderadamente grave quando for entre 16-20 ou grave quando < 21.

Em Sao Paulo, 159 (36,1%) participantes do grupo CONEMO tiveram reducao
=250% na pontuagdo do PHQ-9 (Tabela 10) em comparagédo com 114 (25,9%) no
grupo CHA (odds ratio [OR] 1,6; 95 % intervalo de confianga (95% CI) 1,2, 2,2; p =
0,001). Em Lima (Tabela 12), 108 (49,8%) participantes melhoraram no grupo
CONEMO em comparagao com 70 (32,6%) no grupo CHA (OR 2,1; IC 95% 1,4, 3,2;
p <0,001).

Em SP, 70 participantes (18%) nao completaram nenhuma sessdo do

CONEMO, 199 (45%) completaram todas as 18 sessdes e 65% completaram 9 ou
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mais sessdes. Em Lima (Tabela 12), 4 participantes (2%) ndo completaram nenhuma
sessao, 169 (78%) completaram todas as sessdes e 200 (92%) completaram 9 ou
mais sessoes.

Aos 3 meses, houve diferengas entre os grupos a favor do CONEMO para EQ-
5D-3L [coeficientes de regressao; IC de 95%): Sao Paulo (0,03; 0,01,0.05) e Lima
(0,05; 0,01,0.08)]. Aos 6 meses, 173 (39,3%) participantes melhoraram (=250% de
redugcédo no PHQ-9) no grupo CONEMO em comparagédo com 153 (34,8%) no grupo
CHA (OR1,2; 1C 95% 0,9, 1,7) em SP, enquanto em Lima, 112 (51,6%) participantes
melhoraram no grupo CONEMO em comparagdo com 101 (47,0%) no grupo CHA
(OR 1,2; IC 95% 0,8, 1,7). Nao houve diferencas claras entre os bragos nas

pontuacgdes totais do EQ-5D-3L em nenhum dos paises (Tabela 11 e 12).

Tabela 10: Comparando a reducdo dos sintomas de depressao e mudancas na
qualidade de vida entre o grupo CONEMO e CHA no Brasil

Sao Paulo
3-meses follow-up 6-meses follow-up
CONEMO CHA OR* CONEMO CHA OR*
n (%) n(%) (95% Cl) n (%) n (%) (95% Cl)
159 114 1.6 173 153 1.2
(36.1) (25.9) (1.2,2.2) (39.3) (34.8) (0.9,1.7)
CONEMO CHA Regressao CONEMO CHA Regressiao
coefficiente* coefficientet
Meant Mean' (95%Cl) Meant Mean' (95% ClI)
(sd) (sd) (sd) (sd)
EQ5D- | 0.68 0.65 0.03 0.67 0.65 0.02
3L (0.19) (0.19) (0.01,0.05) (0.20) (0.20) (-0.01,0.04)

Todos os modelos primarios e secundarios tiveram valores ausentes substituidos por meio de procedimentos de
imputacdo multipla usando equagbes encadeadas e foram ajustados para estratos de randomizagéo (S&o Paulo:
programas de residéncia; Lima: servigos de saude e gravidade do PHQ-9). * Odds ratio para variaveis binarias
calculadas por regressoes logisticas de efeitos aleatdrios, incluindo intervalos de confianga de 95% para o OR
entre parénteses. A melhora foi definida como uma redugéo de 50% ou mais das pontuagdes iniciais do PHQ-9.

Tabela 11: Comparando a reducdo dos sintomas de depressao e mudancas na
qualidade de vida entre o grupo CONEMO e CHA no Peru

Lima
3-meses follow-up 6-meses follow-up
CONEMO CHA OR* CONEMO CHA OR*
n (%) n (%) (95% ClI) n (%) n (%) (95% CI)
108 70 2.1 112 101 1.2
(49.8) (32.6) (1.4,3.2) (51.6) (47.0) (0.8,1.7)
CONEMO CHA Regression CONEMO CHA Regression
coefficient* coefficient*
Meant Mean' (95% ClI) Mean' Mean' (sd) (95% ClI)
(sd) (sd) (sd)
EQ5D-3L | 0.70 0.65 0.05 0.72 0.69 0.03
(0.20) (0.24) (0.01,0.08) (0.19) (0.22) (-0.01,0.07)
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Todos os modelos primarios e secundarios tiveram valores ausentes substituidos por meio de procedimentos de
imputacdo multipla usando equacgbes encadeadas e foram ajustados para estratos de randomizagéo (S&o Paulo:
programas de residéncia; Lima: servicos de saude e gravidade do PHQ-9). *Odds ratio para variaveis binarias
calculadas por regressoes logisticas de efeitos aleatdrios, incluindo intervalos de confianga de 95% para o OR

entre parénteses. A melhora foi definida como uma redugéo de 50% ou mais das pontuagdes iniciais do PHQ-9.

8.1.1.3 Custos

Custo de saude

1. Brasil
Parameter / Valuation Table ($) - Instrument | Perspectiva | Perspectiva do
of Cost Effectiveness da SUS (P_SUS)
Sociedade
(P_SOC)
Consultations - Direct Medical Time Valor ($) Valor ($)
Costs
Cons_Physician_USF T1,T2e T3 R$ 10,00 R$ 10,00
(consmedusf)
Cons_Physician_PS T1,T2e T3 R$ 11,00 R$ 11,00
(consmedps)
Cons_Physician_UPA/AMA T1, T2e T3 R$ 10,00 R$ 10,00
(consmedupa)
Cons_Physician_Particular T1,T2e T3 R$ 170,00 R$ 11,00
(consmedpart)
Cons_Psychiatry (conspsiq) T1,T2e T3 R$ 10,00 R$ 10,00
Cons_Psychology (conspsic) T1,T2e T3 R$ 2,55 R$ 2,55
Cons_Nurse_USF (consenfusf) [ T1,T2e T3 R$ 2,55 R$ 2,55
Home visits - Direct Medical Time Valor ($) Valor ($)
Costs
HV_Physician (visitamed) T1,T2e T3 R$ 10,00 R$ 10,00
HV_Nurse (visitaenf) T1,T2e T3 R$ 2,55 R$ 2,55
HV_N.assist (visitaaux) T1,T2e T3 R$ 0,65 R$ 0,65
HV_ComW (visitaacs) T1,T2e T3 R$ 0,17 R$ 0,17
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Hospitalizations - Direct Valor ($) Valor ($)
Medical Costs and Non-
medical Direct Costs
Clinica_médica T1,T2e T3 | R$ 1.054,52 R$ 1.054,52
Cirurgia T1,T2e T3 | R$1.994,74 | R$ 1.994,74
Psiquiatra T1,T2e T3 R$ 939,33 R$ 939,33
Valor de Acompanhante com T1,T2e T3 R$ 8,00 R$ 8,00
pernoite
Transport (Perspectiva da T1,T2e T3 Valor ($) Valor ($)
Sociedade)
Considerando custos com transporte para R$ 4,00 NSA

hospitalizagdo, utilizamos como pressuposto o uso de
duas condugdes publicas para todos os participantes,
mesmo os maiores de 60 anos, ja que, hesses casos,
ha o custo de um acompanhante (segundo o artigo
16 do estatuto do idoso). Para casos de ida e volta ao
hospital ou clinica para o tratamento, o custo sera
computado em diarias. No caso de atendimentos na
unidade de salde ndo sera calculado custo, uma vez
gue nos baseamos no atendimento do participante no
territorio, sem necessidade de transporte.

Baseline
Perspectiva da Sociedade Perspectiva do SUS
Group A Group B Total Group A Group B Total
Recursos R$ R$ R$ R$ R$ R$
consultas 65.676,00 | 54.893,85 | 120.569,85 | 16.227,00 | 15.302,85 | 31.529,85
Recursos R$ R$ R$ R$ R$ R$
visitas 1.326,05 1.284,81 2.610,86 1.326,05 1.284,81 2.610,86
domiciliares
Hospitalizagao R$ R$ R$ R$ R$ R$
49.227,92 | 39.489,24 | 88.717,16 | 48.683,92 | 39.105,24 | 87.789,16
Medicamentos R$87,92 | R$ 151,82 | R$239,74 | R$87,92 | R$ 151,82 | R$ 239,74
Total R$ R$ R$ R$ R$ R$
116.317,89 | 95.819,72 | 212.137,61 | 66.324,89 | 55.844,72 | 122.169,61
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FUP3

Perspectiva da Sociedade

Perspectiva do SUS

Group A Group B Total Group A Group B Total
Recursos R$ R$ R$ R$ R$ R$
consultas 40.846,00 | 35.608,70 | 76.454,70 | 12.082,00 | 13.978,70 | 26.060,70
Recursos R$ 993,19 R$ R$ R$ 993,19 R$ R$
visitas 1.109,71 2.102,90 1.109,71 2.102,90
domiciliares
Hospitalizagao R$ R$ R$ R$ R$ R$
21.410,40 | 23.439,44 | 44.849,84 | 21.170,40 | 23.231,44 | 44.401,84
Medicamentos | R$ 111,80 | R$ 137,09 | R$ 248,89 | R$ 111,80 | R$ 137,09 | R$ 248,89
Total R$ R$ R$ R$ R$ R$
63.361,39 | 60.294,94 | 123.656,33 | 34.357,39 | 38.456,94 | 72.814,33
FUP 6
Perspectiva da Sociedade Perspectiva do SUS
Group A Group B Total Group A Group B Total
Recursos R$ R$ R$ R$ R$ R$
consultas 49.580,75 | 42.126,60 | 91.707,35 | 13.328,75 | 12.234,60 | 25.563,35
Recursos R$ 755,97 | R$ 714,52 R$ R$ 755,97 | R$ 714,52 R$
visitas 1.470,49 1.470,49
domiciliares
Hospitalizagao R$ R$ R$ R$ R$ R$
23.567,44 | 11.751,72 | 35.319,16 | 23.295,44 | 11.631,72 | 34.927,16
Medicamentos | R$ 103,99 | R$ 132,89 | R$ 236,88 | R$ 103,99 | R$ 132,89 | R$ 236,88
Total R$ R$ R$ R$ R$ R$
74.008,15 | 54.725,73 | 128.733,88 | 37.484,15 | 24.713,73 | 62.197,88
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2. Peru

Legenda:

MINSA Sistema de salud - MINSA
EsSalud Sistema de salud - EsSalud

Perspectiva de la Perspectiva del
Parameter / Valuation Table ($) - Sociedad Sistema de Salud
Instrument of Cost Effectiveness (P_SOC) (P_SS)

MINSA Essalud | MINSA | Essalud
Consultations - Time Valor Valor Valor Valor
Direct Medical Costs (S1.) (S/.) (S/.) (S/.)
Cons_Physician_CAP |T1,T2e T3 |[8.5 14.97 8.5 14.97
(consmedustft)
Cons_Physician_PAR |T1,T2e T3 |[52.81 52.81 10.83 10.83
TT (consmedpartt)
Cons_Physician_EME |T1,T2e T3 |[12.23 12.23 12.23 12.23
RGENCIA
(consmedpst)
Cons_Nurse CAP T1,T2eT3
(consenfusft)
Cons_Psychology T1,T2e T3 |10.81 7.31 10.81 7.31
(conspsict)
Cons_Psychiatry T1,T2e T3 |10.83 10.83 10.83 10.83
(conspsiqt)
Home visits - Direct Time Valor Valor Valor Valor
Medical Costs (S1.) (S/.) (S1.) (S1.)
HV_Physician T1,T2e T3 |14.50 14.50 14.50 14.50
(visitamedt)
HV_Nurse (visitaentt) |[T1,T2e T3 |14.50 14.50 14.50 14.50
HV_T.assist T1,T2e T3 |14.50 14.50 14.50 14.50
(visitaauxt)
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HV_Prom.saude T1,T2e T3 | 14.50 14.50 14.50 14.50
(visitaacst)

Hospital/Clinica Time Valor Valor Valor Valor
privada (S/.) (S/.) (S1.) (S/.)
_hosphpubd (hospubd) | T1,T2e T3 | 33.82 33.82 33.82 33.82
_hosphpriv (hosprid) T1, T2e T3 | 33.82 33.82 33.82 33.82
Transport (Perspectiva | T1, T2e T3 | Valor Valor Valor Valor
da Sociedade) (S/.) (S/.) (S/.) (S/.)
Se utilizara la tarifa del pasaje adulto de S/5.00 NA
El Metropolitano (S/2.50) para ida y

vuelta, dando un total de S/5.00 por

participante. Se considerara el valor de

S/5.00 por participante por cada consulta

u hospitalizacién que haya tenido.

Valor de Acompanante | T1,T2e T3 S/7.50 NA

Para los participantes mayores de 60
anos, se adicionara el 50% del valor del
pasaje adulto (S/2.50) para costear a un
acompafante, dando asi un total de
S/7.50 para estos participantes.
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Baseline

Perspectiva da Sociedade

Perspectiva do Sistema de Saude

Group A Group B Total Group A Group B Total
MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total
Recursos S/.7.215 | S/.7.403, | S/.14.6 | S/.7.85 | S/.6.441, | S/.14.2 | S/.28.91 | S/.5.23 | S/.5.333, | S/.10.5 | S/.5.42 | S/.4.671, | S/.10.0 | S/.20.66
consultas ,06 90 18,96 0,10 63 91,73 0,69 5,06 90 68,96 5,10 63 96,73 5,69
Recursos S/.246,5 | S/.87,00 | S/.333, | S/.159, | S/.29,00 | S/.188, | S/.522,0 | S/.246, | S/.87,00 | S/.333, | S/.159, | S/.29,00 | S/.188, | S/.522,0
visitas 0 50 50 50 0 50 50 50 50 0
domiciliares
Hospitalizagéo | S/.1.751 | S/.80,14 | S/.1.83 | S/.1.85 | S/.318,0 | S/.2.17 | S/.4.009, | S/1.52 | S/.67,64 | S/.1.58 | S/.1.58 | S/.270,56 | S/.1.86 | S/.3.449,
,90 2,04 9,54 6 7,60 64 1,90 9,54 9,54 0,10 64
Medicamentos | S/.2,58 S/.0,37 | S/.2,95 | S/.7,20 S/.0,21 S/.7,41 | S/.10,36 | S/.2,58 S/.0,37 S/.2,95 | S/.7,20 S/.0,21 S/.7,41 | S/.10,36
Total S/.9.216 | S/.7.571, | S/.16.7 | S/.9.87 | S/.6.788, | S/.16.6 | S/.33.45 | S/.7.00 | S/.5.488, | S/.12.4 | S/.7.18 | S/.4.971, | S/.12.1 | S/.24.64
,04 41 87,45 6,34 90 65,24 2,69 6,04 9 94,95 1,34 40 52,74 7,69
FUP3
Perspectiva da Sociedade Perspectiva do Sistema de Saude
Group A Group B Total Group A Group B Total
MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total
Recursos S/.5.814 | S/.6.261, | S/.12.0 | S/.4.72 | S/.4.699, | S/.9.42 | S/.21.50 | S/.4.45 | S/.4.506, | S/.8.96 | S/.3.42 | S/.3.299, | S/.6.72 | S/.15.68
consultas ,26 65 75,91 5,03 41 4,44 0,35 4,26 65 0,91 5,03 41 4,44 5,35
Recursos S/.203,0 | S/.29,00 | S/.232, | S/.145, | S/.14,50 | S/.159, | S/.391,5 | S/.203, | S/.29,00 | S/.232, | S/.145, | S/.14,50 | S/.159, | S/.391,5
visitas 0 00 00 50 0 00 00 00 50 0
domiciliares
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Hospitalizagéo | S/.1.953 | S/.621,1 | S/.2.57 | S/.1.34 | S/.783,9 | S/.2.12 | S/.4.703, | S/1.69 | S/.5411 | S/.2.23 | S/1.14 | S/.676,40 | S/.1.82 | S/.4.058,
,50 2 4,62 4,88 0 8,78 40 1,00 2 2,12 9,88 6,28 40
Medicamentos | S/.1,21 S/.0,18 | S/.1,39 | S/4,72 S/1,16 | S/.5,88 | S/.7,27 | S/.1,21 S/.0,18 | S/.1,39 | S/.4,72 S/1,16 | S/.5,88 | S/.7,27
Total S/.7.971 | S/.6.911, | S/.14.8 | S/.6.21 | S/.5.498, | S/.11.7 | S/.26.60 | S/.6.34 | S/.5.076, | S/.11.4 | S/.4.72 | S/.3.991, | S/.8.71 | S/.20.14
97 95 83,92 9,63 97 18,60 2,52 9,47 95 26,42 4,63 47 6,10 2,52
FUP6
Perspectiva da Sociedade Perspectiva do Sistema de Saude
Group A Group B Total Group A Group B Total
MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total MINSA | Essalud Total
total_resource | S/.6.022 | S/.5.751, | S/11.7 | S/.5.09 | S/.4.657, | S/.9.75 | S/.21.52 | S/.4.69 | S/.4.281, | S/.8.97 | S/.3.93 | S/.3.467, | S/.7.40 | S/.16.38
_cons 73 04 73,77 7,98 90 5,88 9,65 7,73 04 8,77 7,98 90 5,88 4,65
total_resource | S/.58,00 | S/.14,50 | S/.72,5 | S/.130, | S/.14,50 | S/.145, | S/.217,5 | S/.58,0 | S/.14,50 | S/.72,5 | S/.130, | S/.14,50 | S/.145, | S/.217,5
_visit 0 50 00 0 0 0 50 00 0
hospitalization | S/.2.223 | S/.204,1 | S/.2.42 | S/.3.13 | S/.2.036, | S/.5.17 | S/.7.603, | S/.1.89 | S/.169,1 | S/.2.06 | S/.2.60 | S/.1.758, | S/.4.36 | S/.6.425,
,92 0 8,02 9,14 14 5,28 30 3,92 0 3,02 4,14 64 2,78 80
medicines S/.1,64 S/.0,14 | S/1,78 | S/.7,45 S/.0,37 | S/.7,82 | S/9,60 | S/1,64 | S/.0,14 | S/.1,78 | S/.7,45 S/.0,37 | S/.7,82 | S/.9,60
Total S/.8.306 | S/.5.969, | S/.14.2 | S/.8.37 | S/.6.708, | S/.15.0 | S/.29.36 | S/.6.65 | S/.4.464, | S/11.1 | S/.6.68 | S/.5.241, | S/.11.9 | S/.23.03
,29 78 76,07 5,07 91 83,98 0,05 1,29 78 16,07 0,07 41 21,48 7,55
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Medicamentos
1. Brasil
Legendas:

Caderno de Saude

Mental/Ministério da Saude

Bula - Anvisa/Ministério da Saude

Medication
Dosagens/Faixa Dosagem
Farmaco terapéutica usual Referencia
NO3AAOQ2 Fenobarbital
(NO3AA02 Phenobarbital) 50 a 300 mg/dia http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12038192016&pldAnexo=3068713
NO3ABO2 Fenitoina
(NO3ABO02 Phenytoin) 300 a 600mg/dia http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21314542016&pldAnexo=3775260
NO3AEO1 Clonazepam
(NO3AEO01 Clonazepam) 0,5-8 mg 0,5-2 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO3AF01 Carbamazepina
(NO3AF01 Carbamazepine) 400 —1600 mg ndo consta |http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf
NO3AGO01 acido valproéico
(NO3AGO01 Valproic Acid) 750 —1500 mg ndo consta |http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf

NO3AX09 Lamotrigina
(NO3AX09 Lamotrigine)

100 e 700 mg/ dia

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10968362013&pldAnexo=1921554

NO3AX11Topiramato

200 a 400 mg (max 1600

(NO3AX11 Topiramate) mg) http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4758482015&pldAnexo=2654788
NO3AX12 Gabapentina
(NO3AX12 Gabapentin) 900mg/dia a 3600mg/dia http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16023422016&pldAnexo=3356360

NO3AX16 Pregabalina
(NO3AX16 Pregabalin)

150 a 600mg/dia

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26414222016&pldAnexo=4124526
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NO4AAQ2 Biperideno
(NO4AAO02 Biperiden)

1 mg a 16 mg/dia

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6512602017&pldAnexo=5927000

NO5AA01 Clorpromazina
(NO5AA01 Chlorpromazine)

50 — 1200 mg/dia

http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf

NO5AAQ2 Levomepromazina
(NO5AA02 Levomepromazine)

25— 600 mg/dia

http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf

NO5ACO01 Periciazina
(NO5ACO1 Periciazine)

2 mg a 25 mg/dia

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11655972017&pldAnexo=7357003

NO5ADO01 Haloperidol

(NO5ADO01 Haloperidol) 2 — 20 mg/dia ndo consta |http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf
NO5AHO03 Olanzapina
(NO5AHO03 Olanzapine) 5 — 20 (dose média) nao consta |http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO5AH04 Quetiapina
(NO5AHO04 Quetiapine) 25 a 800 mg/dia http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO5ANO1 litio
(NO5ANO1 Lithium) 900-2100 (dose média) ndo consta |http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf
NO5AX08 Risperidona
(NO5AX08 Risperidone) 2 — 8 (dose média) ndo consta |http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf
NO5AX13 Paliperidona
(NO5AX13 Paliperidone) 3 a 12 mg/dia http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacaoc=8967032015&pldAnexo=2888794
NO5BAO1 Diazepam
(NO5BAO1 Diazepam) 2.5-30 mg/dia 10 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO5BAO06 Lorazepam
(NO5BA06 Lorazepam) 0.5-6 mg/dia 2mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno _34.pdf
NO5BAO8 Bromazepam
(NO5BA08 Bromazepam) 1.5-20 mg 3mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno _34.pdf
NO5BA12 Alprazolam
(NO5BA12 Alprazolam) 0.5-2 mg 0.5-2 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO5CF02 Zolpidem
(NO5CF02 Zolpidem) 5 a 10mg por dia http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5200542014&pldAnexo=2103271
NOBAAO2 Imipramina
(NOB6AAO02 Imipramine) 50 — 300 mg 150 — 200 mg | http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf
NO6AA04 Clomipramina
(NOB6AA04 Clomipramine) 50 — 300 mg 150 — 200 mg | http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf
NOBAAOQ9 Amitriptilina
(NOBAAQD9 Amitriptyline) 50 — 300 mg 150 — 200 mg | http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
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NO6AA10 Nortriptilina
(NOB6AA10 Nortriptyline)

30 mg a 150 mg/dia

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2757702013&pldAnexo=1564859

NOBABO3 Fluoxetina

(NO6ABO03 Fluoxetine) 5-80mg 20 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO6AB04 Citalopram
(NO6AB04 Citalopram) 20 - 60 mg 20 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO6ABO5 Paroxetina
(NOBABO5 Paroxetine) 10 - 50 mg 20 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno _34.pdf
NO6ABO06 Sertralina
(NOB6ABO6 Sertraline) 50 — 200 mg 50 — 150 mg | http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NOG6AB10 Escitalopram
(NO6AB10 Escitalopram) 10 mg 10 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
NO6AX11 Mirtazapina
(NOB6AX11 Mirtazapine) 15e45mg http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22886222016&pldAnexo=3890340
NOB6AX16 Venlafaxina
(NOB6AX16 Venlafaxine) 75 mg a 225 mg/dia http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=19810182016&pldAnexo=3652106
NO6AX21 Duloxetina
(NO6AX21 Duloxetine) 60 a 120 mg http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13505442016&pldAnexo=3152367
NOB6AAQ9 /NO5BA02
Clordiazepoxido
(NOBAAO9/NO5BA02
Chlordiazepoxide) 5-75 mg 25 mg http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno _34.pdf
NO7BBO01 Dissulfiram
(NO07BB01 Disulfiram) 125 e 500 mg http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11016362015&pldAnexo=3007451

NO07CAO02 Cinarizina
(NO7CAO2 Cinnarizine)

75mga225mg

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6164342013&pldAnexo=1720694
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2. Peru

Medication

Farmaco

NO3AEO01
Clonazepam
(Clonazepam)

NO3AX09
Lamotrigine
(Lamotrigina)
NO3AX11
Topiramate
(Topiramato)
NO3AX12
Gabapentin
(Gabapentina)
NO3AX16
Pregabalin
(Pregabalina)
NO5ALO1
Sulpiride
(Sulpirida)
NO5BAO1
Diazepam
(Diazepam)
NO5BA12
Alprazolam
(Alprazolam)

NOBAA09
Amitriptyline
(Amitriptilina)

Dosis maximay
minima Brasil

0,5-2 mg

100 e 700 mg/ dia

200 a 400 mg (max
1600 mg)

900mg/dia a

3600mg/dia

150 a 600mg/dia

200 - 1000 mg

10 mg

0.5-2mg

150 — 200 mg

Dosagem usual

0.5mg, 1 mg, 2 mg

50 mg, 100 mg

50 mg, 100 mg

100 mg, 300 mg,
400 mg, 600 mg

75 mg, 150 mg, 300
mg

25 mg, 50 mg, 200

mg

5mg, 10 mg

0.25mg, 0.5 mg, 1
mg, 2 mg

10 mg, 25 mg, 100
mg

Valor (S/.)

Referencia

S/0.02
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.14
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/5.00
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.24
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/3.99
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.10
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.03
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.02
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.36
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx
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NO6AB03
Fluoxetine
(Fluoxetina)

NO6AB04
Citalopram
(Citalopram)
NO6ABO6
Sertraline
(Sertralina)

NO6AB10
Escitalopram
(Escitalopram)

NO6AX11
Mirtazapine
(Mirtazapina)
NO6AX16
Venlafaxine
(Venlafaxina)

20 mg

20 mg

50 - 150 mg

10 mg

15 e 45 mg

75 mg a 225 mg/dia

20 mg

10 mg, 20 mg, 40
mg

25 mg, 50 mg, 100

mg

10 mg, 20 mg

30 mg

150 mg

S/0.04
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/2.98

http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx (Privado)

S/0.07
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/1.03

http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx (Privado)

S/0.085
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx

S/0.71

http://www.digemid.minsa.gob.pe/ProductosFarmaceuticos/principal/pages/Default.aspx (Privado)
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Custo de Produtividade

1 Brasil

O método que devera ser utilizado para se medir a perda de
produtividade sera o do Capital Humano. O custo dessa perda sera,
entdo, avaliado medindo-se o numero de horas de trabalho ou de
dias perdidos devido a doenga, multiplicado pela Renda per -capita
do Brasil.
Este método merece criticas, inerentes a questbes éticas e
metodolégicas, das quais se podem destacar os seguintes fatos.
« As questdes éticas sdo inerentes a atribuicdo de um valor
monetario a vida humana.
 [Existem vieses produzidos pela homogeneizagcdo das diferencas
socioeconémicas entre subgrupos populacionais, no sentido de evitar
atribuir valores distintos a grupos sociais e/ou etarios diversos (por
exemplo, populagdo nordestina versus populagdo sulina, idosos e

criangas versus populacao em idade produtiva etc.).
* Nao se deve fazer distincdo entre os impactos da doenca
nos diversos setores da economia.

* O método parte da hipotese da existéncia de pleno emprego,
onde qualquer hora perdida de trabalho sera automaticamente
compensada, com consequéncias proporcionais na produgao.
Decorre também desta hipdétese que todo o absenteismo sera
compensado, no curto prazo, pelo aumento da produtividade dos
outros trabalhadores sem um aumento nos gastos e custos das
empresas.

Deste modo, a opcdao no sentido de utilizar um Unico valor de
renda per capita (0o da renda per capita nacional) tem por objetivo
nado penalizar grupos nao produtivos (como criangas e idosos, por
exemplo) nem regides menos desenvolvidas.

Renda per capita - Brasil 2017 ( R$ 1.268 ) /30 = por dia R$42,27
IBGE / PIB - https://agenciadenaoticias.ibge.gov.br/agencia-sala-de-imprensa/2013-agencia-
de-noticias/releases/20154-ibge-divulga-o-rendimento-domiciliar-per-capita-2017
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Perda de Produtividade / Dias Perdidos

Cost Society's perspective

Grupo A Grupo B Total
num_dias*_baseline 1.155 825 1.980
num_dias_FUP 3 330 360 690
num_dias_FUP 6 435 180 615
Total 1.920 1.365 3.285
cost_baseline R$ 48.821,85 R$ 34.872,75 R$ 83.694,60
cost_FUP 3 R$ 13.949,10 R$ 15.217,20 R$ 29.166,30
cost_FUP 6 R$ 18.387,45 R$ 7.608,60 R$ 25.996,05
Total R$ 81.158,40 R$ 57.698,55 R$ 138.856,95

*num_dias — sdo computados pelos eventos adversos graves de hospitalizagdo

2 Peru

El método que debera ser utilizado para medir la pérdida de productividad sera
el del Capital Humano. El costo de esta pérdida sera evaluado midiendo el
numero de horas de trabajo o de dias perdidos debido a la enfermedad,
multiplicado por la renta per capita de Peru.
Este método merece criticas, inherentes a las cuestiones éticas y metodoldgicas,
de las cuales se pueden destacar los siguientes  datos:
* Las consideraciones éticas son inherentes a la atribucion de un valor monetario
a la vida humana
» Existen sesgos producidos por la homogenizacién de las diferencias
socioeconoémicas entre subgrupos poblacionales, en el sentido de evitar atribuir
valores distintos a grupos sociales y/o etareos diversos (por ejemplo, poblacion
adulta mayor e infantes versus poblacion en edad productiva)
* No debe hacerse distincion entre los impactos de la enfermedad en los diversos
sectores econdémicos
* El método parte de la hipdtesis de la existencia de pleno empleo, donde
cualquier hora perdida de trabajo sera automaticamente compensada, con
consecuencias proporcionales en la produccion. Se desprende también de esta
hipotesis que todo ausentismo sera compensado, en el corto plazo, por el
aumento de la productividad de los otros trabajadores sin un aumento en los
gastos y costos de las empresas. De este modo, la opcion de utilizar un unico
valor de renta per capita (o de la renta per capita nacional) tiene por objetivo no
penalizar a los grupos no productivos (como nifios y adultos mayores, por
ejemplo) ni a las regiones menos desarrolladas.
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Cambio Cambio

actual 2017
PIB per capita Peru 2017 $6.172,74 S/.20.317,96 S/.20.431,77 30 S/.681,06
https://datos.bancomundial.org/indica
tor/NY.GDP.PCAP.KD?locations=PE
$514,40 $/.1.702,65 30 S/.56,75

Pérdida de Productividad / Dias Perdidos

Cost Society's perspective

Group A Group B Total
MINSA Essalud Total MINSA Essalud Total

num_dias*_baseline 675 30 705 705 120 825 1.530
num_dias_FUP 3 50 16 66 34 20 54 120
num_dias_FUP 6 56 5 61 77 52 129 190
Total 781 51 832 816 192 1.008 1.840
cost_baseline 38.310 1.703 40.012 40.012 6.811 46.823 86.835
cost_FUP 3 2.838 908 3.746  1.930 1.135 3.065 6.811
cost_FUP 6 3.178 284 3462 4.370 2951 7.321 10.783
Total 44.326 2.895 47.220 46.312 10.897 57.209 104.429

*num_dias — sdo computados pelos eventos adversos graves de hospitalizagdo
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8.2 PROXIMAS ETAPAS

Nas proximas etapas deste estudo estdo previstas, o desenvolvimento e conclusao da
modelagem para responder a perspectiva do SUS, andlise de custo e andlise de custo-

efetividade proposta no protocolo.

Esta prevista também o ingresso no doutorado para dar continuidade as analises da
avaliagdo econdmica. Além de trabalhar nos elementos remanescentes da dissertagdo neste
periodo, pretendo finalizar o artigo “RCTs of a m-Health intervention for depressive symptoms
in chronic non-communicable diseases (CONEMO) vs. enhanced usual care: Evidence
Assessment and Cost-Consequence Analysis in middle and low-income countrie” proposto no
capitulo 6 e, concluir minha colaboragdo nos manuscritos que se encontram atualmente em
diferentes fases de elaboracgéao:

1. Risk assessment and safety monitoring [in randomized trials]: Evaluating the
safety of an intervention to decrease comorbid depressive symptoms in Brazil and
Peru (em fase de submissao - Trials Journal);

2. Do baseline characteristics and intensity of intervention usage affect treatment
effectiveness? A post hoc subgroup analysis from the CONEMO trials for
depressive symptoms (em fase de submissao - BMJ Open);

3. Barriers and facilitators to implementing a mobile intervention with task shifting in
the treatment of depressive symptoms in people with diabetes and / or
hypertension in Brazil: A study protocol using the CFIR (em avaliagédo -

Implementation Science);

OUTROS

8.3 ASPECTOS ETICOS E ADMINISTRATIVOS

O estudo nao implica riscos diretos aos participantes, pois os dados foram coletados
através de informacdes disponiveis no banco de dados eletrénico da pesquisa utilizada como
fonte de evidéncias (matricial). Os dados serdo agregados de forma a garantir a
confidencialidade e anonimato dos participantes.

Como se trata de dados sem intervengao, houve dispensa de apresentagéo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP),

prevista na resolucao 466/12 (82).
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Todos os dados serdo obtidos exclusivamente para esta pesquisa, sob a
responsabilidade do pesquisador principal, que também se responsabiliza por todas as
informacgdes aqui apresentadas. O estudo é projetado de acordo com as diretrizes e normas
que regulamentam pesquisas envolvendo seres humanos (Resolugao 466/12 do Conselho
Nacional de Saude) e foi submetido inicialmente ao Comité de Etica em Pesquisa em ambos
os paises, CONEP e centro coparticipantes, com plena aprovagéo.

No que concerne as ag¢des administrativas o presente projeto € coordenado pela
pesquisadora discente e pelo orientador que também é o pesquisador principal de todo o

projeto matricial e subprojetos Latin-mh.

8.4 CONFLITO DE INTERESSE

Declaramos ndo haver conflitos de interesse.

8.5 FONTE DE FINANCIAMENTO

O projeto matricial e o subprojeto foram financiados pelo NIMH (National Institute of

Mental Health). O projeto de pds-graduagao nao conta com financiamento.
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ANEXO

ANEXO 1 — Tabelas

Tabela 1 - Valoracao de produgao do aplicativo CONEMO

Custo Délar US($) e Real(R$)

Planejamento Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano5 | TOTAL
Medida
(Horas/dia
més/orde (set/201 _
Descrigdo dos recursos m de Qtdd | (set/2013 | (agost/201 5- (agost/201 | (set/201
pagament - agost 4- agost/20 6- 7 - agost
Requisitos Definigao o) 2014) set/2015) 16) set/2017) | 2018)
Honorarios | Propriedade intelectual
dos - membros da equipe
participantes para planejar o APP _
(membros da | CONEMO, Dashboard
Reunides equipe) e Embasamento tedrico NSA
Responsaveis pelo
Programadore Técnicos desenvolvimento do _
s especialistas | APP - TBD Programmer NSA
Coordenagéo -
programadore | Coordenador Coordena a equipe _
Inicial s de Campo técnica NSA
(CHICAGO)
Supplies NSA —
BIT Core NSA —_—
Fundagao 8% NSA —_—
TOTAL US
TOTAL R$
Desenvolvimento
Encontros entre os
membros da equipe
para planejar o 08
aplicativo CONEMO e | horas/diari
do Dashboard a 4 dias
Protétipo/ Viagens/ Encontros
validacao Equipe Latin presenciais Passagens 2
Salario
mensal dos
técnicos de Honorarios de cada
Desenvolvimento do informatica, | profissional /dividido por
aplicativo e Dashboard divididos por horas de trabalho) *
p jornadas em tempo de trabalho + horas/diari
horas diarias. Materiais utilizados) a
TOTAL US
TOTAL R$
Manutengao
Valoragéo de
Custo de honoréarios
manutengéo dos técnicos
do aplicativo de
e dashboard informatica,
(més/ano) divididos por
Salarios dias/horas
Custo plano de internet
mensal - utilizamos
Custo de internet apenas um més por
ano para os contatos
Conexao entre os participantes 30 dias
TOTAL R$
TOTAL US
Custo geral nos trés momentos
(planejamento, desenvolvimento e
TOTAL R$ manutengao) em real
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TOTAL US

Custo geral nos trés momentos
(planejamento, desenvolvimento e
manutengéo) em délar

Tabela 2 - Valoragdo dos materiais para suporte da intervengéo no Brasil

Materiais/Valoragéo ($)

Descrigao dos recursos

Requisitos

Definigao

Quantidade

Custo
unitario ($)

Custo Total
($) Real

Galaxy Tab A

Equipamento utilizado para acesso ao Dashboard de
monitoramento do participante

tablet

Pacote de Dados

Chip de dados para ao Dashboard de monitoramento
do participante mensal

pacote de dados (internet)

Auxiliar de Pelicula protetora Materi - = . .
aterial necessario para protegdo do equipamento elicula protetora
Enfermagem |Para Tablet para protee aup P P
'(r::l‘))l?ef para Material necessario para protegédo do equipamento capa protetora
bolsa de pano para
Bolsa item necessario para transporte do equipamento locomogéo do aparelho pela
AE
Equipamento necessario para utilizagao do aplicativo
Samsung J2 CONEMO pelos participantes da pesquisa smartphone
Pacote de Dados Chip de dados para utilizagéo do apvllcanvo CONEMO pacote de dados (internet)
pelos participantes da pesquisa mensal
Participante Pelicula para Material - tecio d . " licul tot
Celular aterial necessario para protegao do equipamento pelicula protetora
gzl‘:ﬁa‘;ara Material necessario para protegdo do equipamento capa protetora
Bolsa item utilizado para momagem dos kits para o bolsa para kit celular
participante
Equipamento utilizado para acesso ao Dashboard de
Galaxy Tab A monitoramento da AE tablet
Pacote de Dados Chip de dados UFI|IZad0 para acesso ao Dashboard de pacote de dados (intemet)
monitoramento da AE mensal
Supervisora
Equipamento utilizado para contato com as AE ,
Celular " . § = smartphone
equipe de pesquisa e para fins de locomogao.
Pacote de Dados | Chip de dados e voz utilizado para contato com as AE pacote de voz e dados
e Voz , equipe de pesquisa e para fins de locomogao mensal (internet)
Celular Equipamento ut|||.zalc|o pelas AE para contato com os Celular
participantes da pesquisa
UBS

Pacote de Voz

Chip de voz utilizado pelas AE para contato com os
participantes da pesquisa mensal

Pacote de voz

Custo Total de materiais
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Tabela 3 - Valorag&o dos recursos vinculados a supervisdo de intervengao

Custo Custo
Recursos Descrigao Quantidade | individual Total
Celular Celular disponibilizado para realizagéo das tarefas(UBS+ Supervisora)
Internet Plano de voz para contato com a Unidade e Auxiliares de Enfermagem
Gastos gerais com supervisio de | Tablet Tablet disponibilizado para realizagéo das tarefas( AE+ Supervisora)
intervengao Plano de dados para acesso ao Dashboard (realizagéo de tarefas e
Internet acompanhamento do participante)
Local* uBsS
Transporte [ Supervisoras: transporte
Total Geral
*UBS cedida para realizagdo da pesquisa
Tabela 4 - Relagao horas gastas e custo com profissionais na intervengdo CONEMO
Profissionais Horas utilizadas no CONEMO Valoragao por semana Custo do Profissional
Coordenagao
Supervisao
Profissionais da
Enfermagem
Tabela 5 - Estimativas dos desfechos de saude
Parametro Grupo A Grupo B Diferenca
Intervengao (n Controle
[%]) (n [%])

Custo anual total em R$ (IC 95%)

Custo anual médio em R$ (IC 95%)

Resultado médio (IC 95%)

Pontuagéo de gravidade do sintoma
|. Moderado

Il. Moderadamente severo

IIl. Severo

Comprometimento funcional
|. Dias de incapacidade (dias incapazes de trabalhar devido a doenga)

Anos de vida ajustados de qualidade (gerados a partir dos resultados de resumo DAS da
OMS, convertendo os escores para um indice de utilidade ponderado de preferéncia)

Uso do servigo

I. Fora contatos do paciente (solicitado pela unidade)
Il. Admissdes hospitalares

Uso de servigo para condigoes de saude mental

I. Numero de casos identificados
Il. Numero de casos gerenciados

Recaida dos sintomas depressivos

I. Numero de recaidas
II. Numero de internagdes hospitalares

*O valor do grupo controle foi subtraido do valor correspondente do grupo intervencéo.
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Tabela 6 - Utilizagdo do Servigo de Saude no Grupo Intervencdo e Grupo Controle no TO, T1 e T2.

Grupo Intervengao (n=x) Grupo Controle (n=x)
Variavel

TO ™ T2 T0 ™ T2

S|IN|S|[N|[S|N|Total [ S|N|S|N|S|N| Total

Médico da Unidade de Saude da Familia

Médico particular

Médico de um OS

Médico de UPA/AMA

Enfermeiro da Unidade de Saude da Familia

Psicélogo

Psiquiatra

Hospitalizagao

Hospital publico

Hospital privado

Visita da equipe de Saude da Familia

Médico

Enfermeiro

Auxiliar de enfermagem

Agente Comunitario de Saude

Tabela 7 - Razao de custo-efetividade incremental da Intervengéo no Brasil, por perspectiva em reais
de 2017.

Perspectiva

Razao de Custo-efetividade Incremental
Sociedade Sistema de Saude

Custo incremental / PHQ9

Custo incremental / QALY ganho

Analise de sensibilidade

Tabela 8. Resultados das analises de sensibilidade na razdo de custos por melhora nos sintomas
depressivos.
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ANEXO 2 - Valoragcao de Custo (Medicamentos utilizados no projeto
CONEMO/Latin/Mh) e dos Eventos Adversos.

1. Valoragao de Custo

O documento de valoragdo para o projeto de custo efetividade prevé que os
medicamentos para doengas mentais utilizados pelos participantes serdo considerados na
estimativa dos custos do tratamento dos participantes, no grupo de intervengdo e grupo
controle.

Os elementos aqui propostos para a valoragao desses custos visam possibilitar a
padronizacao dos critérios utilizados para tomada de decisdo deste quesito. Sempre que
possivel utilizamos padrdes ja estruturados e as referéncias conceituais institucionais
disponiveis e validadas.

O presente documento tem como objetivo descrever os elementos que foram tomados
em consideragao no processo de tomada de decisdes para a valoragédo dos custos, visando:

e evitar inconsisténcia nas decisdes em casos analogos no projeto;
e favorecer melhor direcionamento em futuros estudos;
e garantir coeréncia cientifica.

Fonte dos dados

Os dados que utilizaremos para este item, que esta inserido no conjunto de dados
(DATABASE) sao os provenientes das respostas das variaveis MS4, MS4a, MS4b do
instrumento “Servicos de Saude Mental (SSM)” do projeto fonte de evidéncia (matricial)
LATIN-MH CONEMO. Essa variavel foi incluida nos instrumentos aplicados nos trés tempos
da pesquisa matricial;

1. Baseline (inclusao)
2. FUP 3 meses (Acompanhamento 3 meses)
3. FUP 6 meses (Acompanhamento 6 meses)

Acoes iniciais
Obtencao das informacées

Solicitamos os referidos dados ao DC (Datacenter/LATIN-MH setor responsavel pela
recepcgao, organizacao e seguranca dos dados da pesquisa). Os dados dos trés periodos
coletados da pesquisa nos foram fornecidos em excel, discriminando os medicamentos que
cada participante utilizou, havendo uma planilha para cada um dos periodos de coleta.

Foi possivel observar que entre os medicamentos referidos no instrumento SSM,
mencionados pelos participantes da pesquisa, além dos utilizados para tratamento da
Depressao, foram mencionados outros como os antiepiléticos. Esta variagdo de resposta
pode ser atribuida ao fato da pergunta principal para obtencédo desta informacéao se refira a
utilizacdo de medicagéo para sintomas emocionais.

Padronizacéo e classificagcdo das informacées

O primeiro passo foi a padronizagdo de escrita, pois os nomes dos medicamentos
apareciam com diferentes grafias. Os dados escritos incorretamente foram corrigidos
em lingua portuguesa considerando o nome dos farmacos.

Apods a padronizacdo, os farmacos foram classificados segundo a “Classificacao
Anatomical Therapeutic Chemical -
ATC” (https://www.whocc.no/atc/structure _and principles/) e, posteriormente, segundo a
padronizacdo do pais, a - “Denominagdo Comum Brasileira-DCM”, nomenclatura oficial em
lingua portuguesa de farmacos ou principios ativos que foram aprovadas pela Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).
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Apos esta etapa, solicitamos ao DC o tempo de administragdo e dosagem de cada
medicamento utilizado pelo participante. Observamos que para a maioria dos participantes a
informagéo da dosagem e o niumero de vezes de administragao ndo estava disponivel para a
maioria dos participantes (este ultimo dado nao previsto pelo projeto matricial). Outra questao
que surgiu é que quando o participante utilizava mais de um medicamento, ndo tinhamos a
especificacdo do tempo de administragdo para cada um. Diante desta realidade, verificamos
a quantidade exata de participantes com a informagdo de dosagem e apuramos que 0s
numeros nao eram significativos do ponto de vista estatistico.

As informagbes obtidas via DC foram colocadas em diferentes colunas contendo o
nome comercial, o farmaco (ATC e DCM) e a dosagem utilizada, quando disponivel,
mantendo-se a apresentacdo em 3 planilhas, uma para cada momento de coleta de dados:
baseline, FUP3 e FUPG.

Estabelecimento de premissas:
Em relacdo aos medicamentos a terem seu custo incluido no estudo

Considerando que o projeto se propde a avaliar o custo-efetividade da intervengao
CONEMO no tratamento da depressido, acordamos como premissa inicial que serao
valorados exclusivamente os medicamentos psicotropicos (N - Sistema Nervoso/
Classificagdo ATC), para os devidos calculos de custo-efetividade.

Em relacéo a falta de informacées sobre dosagem dos medicamentos

Para este ponto, consideramos para todos os participantes a utilizagdo padrao diaria
do medicamento para o tratamento da Depressdo, seguindo a preconizagdo dos 6rgaos
oficiais que trabalham com Saude Mental, de acordo com nome, quantidade total de cada
medicamento (numero de comprimidos, drageas, ampolas, envelopes) e dose usual.

Fontes de informagdo para dosagem e duracéo do tratamento

Esses dados serao retirados de publicagcbes do Ministério da Saude - Caderno de
Atencgéao Basica - Saude Mental
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno _34.pdf .

Para os medicamentos nio citados neste caderno, utilizaremos a Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME)
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos rename 2017.
pdf, para saber as dosagens assim como, em ultima possibilidade, utilizaremos a bula dos
medicamentos para verificar as dosagens. Nesses Ultimos casos, serdo consultados
especialistas no tratamento da Depressdo como juizes, uma equipe de psiquiatras
especialistas no tratamento da doencga que julgara a melhor dosagem clinica.

Para determinar as dosagens utilizadas para valoragdo seguiremos os seguintes
critério de apresentacéo:

Dosagem usual* - Dose minima - Dosagem usual de compra*

*sempre dosagem minima

1. Medicamentos que ndo contém a dosagem usual determinada nos cadernos de Saude
Mental do Ministério da Saude, serdo utilizadas as dosagens médias que se
encontram no mesmo caderno, utilizando a menor dosagem para valoragéo.

a. Para aqueles que nao contém nenhuma das alternativas anteriores, serao utilizadas
as dosagens usuais de compra pelo Ministério da Saude, para os casos que tiverem mais de
uma dosagem, utilizaremos a dosagem minima.

b. para os medicamentos: Imipramina, Clomipramina e Amitriptilina serao utilizados a
dosagem de compra do banco BPS (25 mg), pois a dosagem minima que consta nos
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cadernos oficiais, concerne o total de no minimo 6 comprimidos por dia para atingir a dosagem
minima 150mg, o que ndo seria condizente com a pratica clinica.

No que concerne ao tempo de administragdo do medicamento, utilizaremos como
premissa o tempo de participagdo na pesquisa, 06 meses (180 dias) no total, pds inclusao.

O caélculo da administracao é dependente do tempo de onde o participante mencionou
a utilizacdo do medicamento (baseline, FUP3 ou FUP6). Como padréo, com base na premissa
de 180 dias, temos sete diferentes maneiras de calcular o custo dos medicamentos conforme
a distribuicdo da informacao, Tabela 1.

Para os tempos que ndo constam informacdes sobre administragcdo de medicamentos,
utilizaremos a informacao do tempo (T1 Baseline, T2 FUP3, T3 FUP6) mais préximo.

Quadro 1 - Calculo de custo dos medicamentos segundo mengéao no instrumento Servigo de
Saude Mental do projeto fonte de evidéncia - matricial

Modelo
ID* T1-T2: T2-T3: Calculos Custo Total
Baseline FUP3 FUP6
(T1) (T2) (T3)

1 M1 M2 M3 VDM1 x 45 dias + VDM2 VDM2 x 45 dias + VDM3 x 45 VDM1 x 45 dias + VDM2 x 90dias + VDM3
x 45 dias dias x 45 dias = VMUP

2 M1 M2 — VDM1 x 45 dias + VDM2 VDM2 x 45 dias= VMUP VDM1 x 45 dias + VDM2 x 90 dias = VMUP
X 45 dias

3 M1 — M3 VDM1 x 45 dias = VMUP VDMS3 x 45 dias = VMUP VDM1 x 45 dias + VDM3 x 45 dias = VMUP

4 M1 — — VDM1 x 45 dias= VMUP VDM1 x 45 dias= VMUP

5 — M2 M3 VDM2 x 45 dias= VMUP VDM2 x 45 dias + VDM3 x 45 VDM2 x 90 dias + VDM3 x 45 dias = VMUP

dias = VMUP
6 - M2 — VDM2 x 45 dias= VMUP VDM2 x 45 dias= VMUP VDM2 x 90 dias= VMUP
7 - - M3 VDMS3 x 45 dias= VMUP VDM3 x 45 dias= VMUP

*ID - Exemplo de Identificagdo do participante

'Custo da utilizagdo de medicamento nos trés primeiros meses

:Custo da utilizagdo de medicamento nos trés ultimos meses

Legenda: M1 - Medicamento do Baseline, M2 - Medicamento FUP3, M3 - Medicamento FUP6, VDM - valor diario
do medicamento, VMUP - valor do medicamento utilizado pelo participante.

Em relacdo ao estabelecimento do custo de cada medicamento

Ap6s atualizada a nomenclatura, dosagem, forma de administragcédo e tempo de
administracdo de todos os farmacos , buscaremos a valoragdo dos mesmos, no banco,
criado pelo Ministério da Saude denominado Banco de Pregcos em Saude (BPS) -
http://bps.saude.gov.br/login.jsf

Esses bancos foram consultados tomando como referéncia as informagdes de
compras publicas de medicamentos por licitacdo, uma vez que os participantes estao
inseridos no sistema publico de saude.

A extracdo dos dados do BSP, sera realizada conforme as instrugdes do Manual de
Consulta BPS
(https://drive.google.com/file/d/0Bw1QbCDRaWMIOUZCU2hEZOFOalE/view?pref=2&pli=1),
no campo “Relatérios” e “Geral” utilizando os filtros: Descricdo CATMAT- para o nome do
medicamento; UF para estado de SP e municipio - Sdo Paulo.

Para os medicamentos: fenitoina; acido valproico; periciazina; diazepam; zolpidem;
imipramina; clomipramina; mirtazapina; venlafaxina; dissulfiram; e cinarizina, que nao
apareceram com o filtro para o municipio de Sao Paulo, sera utilizado o valor correspondente
a compras no estado de SP.
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O custo utilizado sera o valor unitario da relagdo do BPS, seguindo os seguintes

critérios caso necessario:

Casos

Aplicacoes

Dosagem preconizada for
inferior a dosagem de compra
apresentada no BPS

Faremos a multiplicagdo do valor de dosagem do BPS para se equivaler a
dosagem preconizada e multiplicaremos por 30 dias.

Ex. Dosagem preconizada 300mg/dia e a dosagem do BPS 100mg/dia. A
valoragao do valor de 100mg sera multiplicada por 3 para equivaler a
dosagem unica/dia, quando encontrado o valor faremos a multiplicagao
pelos dias/més.

Mais de um valor no BPS para
dosagem preconizada

Para mais de um valor no BPS para a dosagem preconizada, com as
mesmas caracteristicas, utilizaremos o menor valor de custo.

e Planilha unificada - Custos dos servigos de saude
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1t12S oyZP g4BnFsSipKD9DQWyYONiIB3RD

m8jose-uVIY/edit#gid=0

Documentos utilizados:

e Links importantes para revisdo dos medicamentos e construgdo do documento -

Latin-mh/site1-Brasil

1. Sistema de

Classificagao

ATC - (Structure and principles)

https://www.whocc.no/atc/structure and principles/

2. Servidor de previséo para o codigo ATC - Anatomical Therapeutic Chemical Code- e
predicdo de compostos. (Adotada pela OMS)
http://prediction.charite.de/index.php?site=home

3. LISTADCB - Denominagédo Comum Brasileira - de Insumos farmacéuticos ( farmacos

ou principios ativos

aprovadas

pela Anvisa, utilizados no Brasil.)

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/2733907/Lista+DCB+Insumos+Farmac

%C3%AAuticos+em+dezembro+2017.pdf/6¢c36acc7-f45d-405d-8cfb-eb432d028c0e

BPS- Banco de pregos em Saude. (caminho: login no site; canto superior esquerdo:
relatorios/ geral)
http://bps.saude.gov.br/login.jsf

https://drive.google.com/file/d/0Bw1QbCDRaWMIOUZCU2hEZOFOalE/view?pref=2&

pli=1

MS/BBS - DATASUS

SGIF - SISTEMA DE GESTAO DE
INFORMAGOES FINANCEIRAS

Arquivos de dados
Sobre Tabwin - R
Foérum DATASUS

Classificagdo brasileira de
procedimentos médicos
Como calcular o valor dos
procedimentos na CBHPM
Classificagao Brasileira Hierarquizada
de Procedimentos Médicos

Calculo Basico de Procedimentos
Médicos

http://msbbs.datasus.gov.br/welcome.htm

http://sgif.datasus.gov.br/sgif.php?esc=1

http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0901
http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/tabwin/DocTabWin.htm

http://forum.datasus.gov.br/index.php
https://amb.org.br/_arquivos/ downloads/CBHPM-2016.pdf

http://www.sbac.org.br/noticias/como-calcular-o-valor-dos-
procedimentos-na-cbhpm/

https://amb.org.br/_arquivos/ downloads/CBHPM-2016.pdf

http://www.cbhpm.com.br/wiki/index.php?title=C%C3%A1lculo B%
C3%A1sico_de Procedimentos M%C3%A9dicos
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Links importantes para revisao dos medicamentos e construgao do documento -
Latin-mh/site2-Peru

Fuentes de datos

Los datos que utilizaremos para este item, que esta inserto en el conjunto de datos
(Base de datos) provienen de las respuestas de las variables MS4, MS4a, MS4b y del
instrumento “Servicios de Salud Mental (SSM)” del proyecto fuente de evidencias LATIN-MH.
Esta variable fue incluida en los instrumentos aplicados en los tres momentos del estudio:

1. Basal (inclusion)
2. Seguimiento de 3 meses
3. Seguimiento de 6 meses
Acciones iniciales
Obtencidn de las informaciones

Solicitamos los referidos datos al DC (Datacenter/LATIN-MH sector responsable de la
recepcion, organizacion y seguridad de los datos de la investigacion). Los datos para los tres
momentos de aplicacion del estudio fueron proporcionados en Excel, discriminando los
medicamentos que cada participante utilizd, habiendo una planilla para cada uno de los
momentos de recoleccion.

Fue posible observar que entre los medicamentos referidos en el instrumento SSM,
los participantes del estudio mencionaron, ademas de los utilizados para el tratamiento de la
depresiodn, otros medicamentos, como antiepilépticos. Esta variabilidad de respuestas puede
ser atribuida al hecho de que la pregunta principal para obtener esta informacion se referia a
la utilizacién de medicamentos para problemas emocionales o psicoldgicos.

Estandarizacién y clasificacion de las informaciones

El primer paso fue estandarizar la escritura de los medicamentos, pues los nombres
aparecian escritos de diferentes maneras. Los datos escritos incorrectamente fueron
corregidos, considerando el nombre de los farmacos.

Después de la estandarizacién, los medicamentos fueron clasificados segun la
Clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica
(ATC) (https://www.whocc.no/atc/structure _and principles/) y, posteriormente, segun la
estandarizacion de cada pais - en base a los documentos de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

Tras esta etapa, solicitamos al DC el tiempo de administracion y dosaje de cada
medicamento utilizado por los participantes. Observamos que para la mayoria, la informacién
de dosaje y el numero de veces de la administracion no estaba disponible (este ultimo dato
no estuvo previsto para el proyecto fuente de evidencias). Otro aspecto que surgié fue que
cuando el participante utilizaba mas de un medicamento, no se especificd el el tiempo de
administracion para cada uno. Ante esto, verificamos la cantidad exacta de participantes con
la informacion de dosaje. Notamos que los numeros no eran significativos desde el punto de
vista estadistico.

Las informaciones obtenidas fueron colocadas en diferentes columnas, conteniendo
el nombre comercial, el farmaco (ATC y DIGEMID) y la dosis utilizada, cuando estaba
disponible, manteniendo la misma presentacion en tres hojas distintas, una para cada
momento de la recoleccion de datos: Basal, seguimiento de 3 meses y seguimiento de 6
meses.

Establecimiento de premisas
En relacion a los medicamentos a tener su costo incluido en el estudio

Considerando que el proyecto se propone evaluar la costo-efectividad de la
intervencion CONEMO en el tratamiento de la depresion, acordamos como premisa inicial
que se valoraran exclusivamente los medicamentos psicotrépicos (N Sistema Nervioso /
Clasificacion ATC), para los calculos correspondientes de costo-efectividad.
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En relacion a la falta de informacion sobre las dosis de los medicamentos

Para este punto, consideramos para todos los participantes la utilizacién diaria de la
dosis estandar del medicamento para el tratamiento de la depresion, siguiendo las
indicaciones de las instancias oficiales que trabajan temas de salud mental, tanto lo que
concierne al nombre del medicamento como a la cantidad total de cada uno (numero de
comprimidos, ampollas, etc.), dosis minima y duraciéon del tratamiento. Estos datos
provendran de los documentos oficiales del Ministerio de Salud de Brasil, debido a que no se
cuentan con documentos oficiales de Peru en los que se encuentre dicha informacion.

Fuentes de informacion para la dosis y duracion del tratamiento

Estos datos seran obtenidos de las publicaciones del Ministerio de Salud de Brasil,
Cuaderno de Atencion Basica - Salud Mental
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 34.pdf. Para los
medicamentos que no estén citados en este documento, se utilizara la Relacién Nacioanl de
Medicamentos Esenciales de Brasil (RENAME)
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao _nacional medicamentos rename 2017.
pdf, y, en ultima instancia, las indicaciones de los medicamentos para verificar las dosis. En
este Ultimo caso, se consultara a especialistas en el tratamiento de la depresion como jueces,
conformado por un equipo multidisciplinario de especialistas en el tratamiento de la
enfermedad, quienes juzgaran la mejor dosis.

Para determinar las dosis utilizadas para la valoracion, seguiremos los siguientes
criterios de presentacion:

Dosis usual* - Dosis minima - Dosis usual de compra*

*siempre dosis minima

1.Dado que en el caso de Peru no se encuentra algun documento que muestre la dosis usual
para cada medicamento, se utilizaran los Cuadernos de Salud Mental del Ministerio de Salud
de Brasil. En los casos en los que los medicamentos no cuenten con una dosis usual
determinada en los Cuadernos de Salud Mental, se utilizaran las dosis promedio que se
encuentran en el mismo cuaderno, utilizando la menor dosis para la valoracion.

a. Para aquellos que no contienen ninguna de las alternativas anteriores, se utilizaran
las dosis usuales de compra del Ministerio de Salud de Brasil, para los casos que tengan mas
de una dosis, utilizaremos la dosis minima.

En lo que concierne al tiempo de administracion del medicamento, utilizaremos como
tiempo maximo el tiempo previsto de participacion en el estudio, 06 meses en total (180 dias),
después de la inclusién.

El calculo de la administracion dependera del momento en el que el participante indico
que utilizaba el medicamento (basal, seguimiento de 3 meses o seguimiento de 6 meses).
Como estandar, en base a la premisa de 180 dias, tenemos siete diferentes maneras de
calcular el costo de los medicamentos conforme a la distribucion de la informacién, Tabla 1.

Para los momentos que no cuentan con informacion sobre la administracion de los
medicamentos, utilizaremos la informacion del momento (T1 Basal, T2 Seguimiento de 3
meses, T3 Seguimiento de 6 meses) mas préximo.

Tabla 2. Calculo de costo de los medicamentos segun lo indicado en el instrumento Servicios
de Salud Mental del proyecto fuente de evidencias.
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Modelo
ID* T1-T2: T2-T3: Calculos Costo Total
Baseline FUP3 FUP6
(T1) (T2) (T3)

1 M1 M2 M3 VDM1 x 45 dias + VDM2 VDM2 x 45 dias + VDM3 x 45 VDM1 x 45 dias + VDM2 x 90dias + VDM3
x 45 dias dias x 45 dias = VMUP

2 M1 M2 - VDM1 x 45 dias + VDM2 VDM2 x 45 dias= VMUP VDM1 x 45 dias + VDM2 x 90 dias = VMUP
x 45 dias

3 M1 - M3 VDM1 x 45 dias = VMUP VDM3 x 45 dias = VMUP VDM1 x 45 dias + VDM3 x 45 dias = VMUP

4 M1 - - VDM1 x 45 dias=VMUP | - VDM1 x 45 dias= VMUP

5 — M2 M3 VDM2 x 45 dias= VMUP VDM2 x 45 dias + VDM3 x 45 VDM2 x 90 dias + VDM3 x 45 dias = VMUP

dias = VMUP
6 - M2 - VDM2 x 45 dias= VMUP VDM2 x 45 dias= VMUP VDM2 x 90 dias= VMUP
7 - - M3 - VDMS3 x 45 dias= VMUP VDM3 x 45 dias= VMUP

*ID - Ejemplo de identificacidn del participante

1Costo del uso de medicamentos en los tres primeros meses

:Costo del uso de medicamentos en los tres Ultimos meses

Leyenda: M1 - Medicamento del Basal, M2 - Medicamento del Seguimiento de 3 meses, M3 - Medicamento del
Seguimiento d e 6 meses, VDM - Valor Diario del Medicamento, VMUP - Valor del Medicamento Utilizado por el
Participante.

En relacién al establecimiento del costo de cada medicamento

Tras la actualizacién de la nomenclatura, dosis minima, forma de administracion y
tiempo de administracion de todos los farmacos, buscaremos la valoracién de los mismos,
verificando la base de datos de DIGEMID del Ministerio de Salud
(http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/). Esta base de datos brinda los precios de los
medicamentos segun los puntos de compra (publico y privado), y en algunos casos, el Precio
Minimo del Sector Publico, el cual sera usado como base para este estudio. En los casos en
los que no se encuentre el precio en los establecimientos del sector publico (medicamentos
X, Yy € z), se utilizara el precio minimo del sector privado.

Casos Aplicaciones

Se multiplicarg el valor de la dosis del portal de Digemid para que sea equivalente a
Dosis estandar es la dosis estandar y se multiplicara por 30 dias.

menor a la dosis que Ej: Dosis promedio: 300 mg/dia y dosis de Digemid: 100 mg/dia. La valoracion del
figura en el portal de valor de 100 mg se multiplicara por 3 para ser equivalente a la dosis estandar, y tras
Digemid contar con el valor, se multiplicara por los dias de uso.

El portal de Digemid muestra el precio de los medicamentos en los establecimientos
Mas de un valor en el | PUblicos y privados a nivel nacional. Considerando que siempre se contara con mas

portal de Digemid de un valor en el portal de Digemid, se utilizara el Precio Minimo del Sector Publico.
para la dosis En caso no se cuente con este valor, se utilizara el Precio minimo del sector
estandar privado.
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2.Valoragao de Custo (Eventos Adversos ocorridos no projeto CONEMO/Latin-Mh)

O documento para custo efetividade prevé a forma de custeio e as premissas relativas
aos eventos adversos ocorridos e associados ou ndo ao quadro de doenga mental durante o
projeto. Serado considerados na estimativa dos custos do tratamento para este projeto no
grupo de intervengao e no grupo controle.

Os elementos aqui propostos para a valoragdo desses custos visam possibilitar a
padronizacao dos critérios utilizados para tomada de decisdo deste quesito. Sempre que
possivel utilizamos padrdes ja estruturados e as referéncias conceituais institucionais
disponiveis e validadas.

O presente documento tem como objetivo descrever os elementos que foram tomados
em consideragao no processo de tomada de decisdes para a valoragédo dos custos, visando:

e evitar inconsisténcia nas decisdes em casos analogos no projeto;
e favorecer melhor direcionamento em futuros estudos;
e garantir coeréncia cientifica.

Fonte dos dados

Os dados que utilizaremos para este item, que esta inserido no conjunto de dados
(DATABASE), séo os provenientes das respostas da variavel CE2 do instrumento “Custo
Efetividade (CE)” do projeto matricial LATIN-MH CONEMO. Essa variavel foi incluida no
instrumento aplicados em trés tempos, porém para este projeto utilizaremos, dois tempos
da pesquisa;

1. FUP 3 meses (Acompanhamento 3 meses)
2. FUP 6 meses (Acompanhamento 6 meses)

Acgdes iniciais

Obtencéo das informacées

Solicitamos os referidos dados ao DC (Datacenter/LATIN-MH setor responsavel pela
recepcgao, organizagao e seguranga dos dados da pesquisa). Os dados dos dois periodos
coletados da pesquisa nos foram fornecidos em excel, discriminando os participantes com
resposta positiva para hospitalizagdo. Os relatos de eventos adversos reportados no form de
EAS foram utilizados para obter-se as informagdes sobre as hospitalizacbes como periodo
de internagao, relagdo com a pesquisa e outros dados essenciais.

Também foram checados os eventos adversos inesperados, uma vez que eles
poderiam conter informacdes relativas a ocorréncias a serem custeadas.

Foi possivel observar que entre os eventos colhidos como resposta no instrumento
CE, foram mencionados pelos participantes da pesquisa, além dos eventos relacionados
a Saude Mental, outros eventos como fraturas (acidental) e internagdes relacionadas a outros
problemas de saude, em sua maioria anteriores ao inicio da pesquisa (internagbes em
oncologia, p.ex.). Esta variagdo de resposta pode ser atribuida ao fato da pergunta principal
para obtencdo desta informacio se refira a hospitalizagcdo nos ultimos trés meses sem
especificacdo para saude mental.

Na primeira avaliagdo, onde foi comparado a atribuicdo da resposta sobre
hospitalizagdo e dias de hospitalizados, verificamos que os nimeros de relatos reportados
nao eram significativos em relagdo ao numero apresentado no banco de dados, tinhamos
cerca de 50% dos registros nao reportados.

Diante da falta de informagdes complementares, foi acordado que utilizaremos
somente os dados do banco, sem a especificacdo médica das internagdes, informacao que
consta nos relatos, e para valoragao utilizamos o valor médio de uma internagao clinica para
todos, independentemente dos dias de internacdo. Essa média para internagdo constam o
valor de uma AlH de 14 dias para a especialidade clinica.
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Padronizacdao e classificacdo das informacoes

Em relacdo aos eventos adversos a terem seu custo incluido no estudo

Considerando que o projeto se propde a avaliar o custo-efetividade da intervencao
CONEMO no tratamento da depressado, acordamos como premissa inicial que serao
valorados todos os eventos adversos computados no banco de dados relativos, para os
devidos calculos de custo.

a. Parametros para calculo do valor de internagao

Sera utilizado o programa SAS para analise do banco de dados do datasus (IEH). As
variaveis a serem consideradas para a valoragao da internagao no sistema publico de saude
serao: municipio de residéncia; ano de processamento de AlH; e especialidades médicas.

Variavel Filtro
Municipio de residéncia Sao Paulo
Ano de processamento de AlH 2016
Especialidades médicas Clinica Médica
Psiquiatria
Clinica cirurgica

Parametros para calculo do valor de acompanhante de internagao

Sera utilizado o programa SPSS para anélise do banco de dados do DASUS (IEH).
As variaveis a serem consideradas para a valoragao do acompanhante na internagao de
maiores de 60 anos no sistema publico de saude serdo: municipio de residéncia; ano de
processamento de AlH; e especialidades médicas.

Variavel Filtro

Municipio de residéncia Sao Paulo

Ano de processamento de AlH 2016

Especialidades médicas Clinica Médica
Psiquiatria
Clinica cirurgica

Definicio de calculo de transporte relacionado ao SAE
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Para a analise de custo em relacdo aos recursos de hospitalizagao, sera
pontuado como premissa;

1. para o transporte, a utilizagdo de duas condugdes publicas para todos os
participantes;

2. para os participantes maiores de 60 anos, implica neste caso a valoragao de
um acompanhante, para atender a lei que traz a prerrogativa - Ao idoso
internado ou em observagao é assegurado o direito a acompanhante, devendo
0 oOrgdo de saude proporcionar as condigdes adequadas para a sua
permanéncia em tempo integral, segundo o critério médico (Art. 16 do Estatuto
do Idoso - Lei 10741/03 | Lei no 10.741, de 1° de outubro de 2003).
https://presrepublica.jusbrasil.com.br/legislacao/98301/estatuto-do-idoso-lei-
10741-03#art-16

Para casos de ida e volta ao hospital ou clinica para o tratamento pds
internagdo ou algum procedimento relacionado, sera quantificada as diarias desse
tratamento € computado a valoracdo no mesmo critério da hospitalizagdo, sendo
assim, duas conducdes publicas para cada participante e os maiores de 60 anos,
sera valorado a custa de um acompanhante. Nao sera computado essa
especificacdo para atendimentos na unidade de saude, uma vez que esta localiza-
se no territério do participante, e esta implicita a ndo necessidade do transporte.
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ANEXO 3 — Parecer CONEP - Estudo Matricial
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: ENSAID COMUNITARIO RANDOMIZADO PARA AVALIAR A EFETIVIDADE DE UMA

INTERVENCAD DE TECHOLOGIA MOVEL NO TRATAMENTO DE SINTOMAS
EMOCIOMAIS EM PESSDAS COM DIABETES E OU HIPERTENSAD

Pesquisader: Paulo Rossi Menezes

Area Tematica: Pesquisas com coordensgso e/ou patrocinia onginados fora ¢o Brasd, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasesro;

Versdo: G

CAAE: 54416516.7 0000.0065

Institulgdo Proponents: Faceidade de Medicing da Universidade de 580 Paulo
Patrocinador Principal: MATEONAL INSTITUTE OF MENTAL HEALTH

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 1526344

Apresentacio do Projeto:

As informegties elencadas Nos CAMP0S denominados “spresentaiio do projeto”, "objetives® & “aveliacho dos
riscos & beneficicos® foram retiradas de documenta intitulade *
PH_FARECER_CONSUBSTAMCIADD CONEP_1472302 pdf* (submetido na Plataforma Brasil em
O4/0412016):

INTRODUGCAD

Mo Gitimes 80 anos o8 palses da Aménca Letina (AL) #&m apresentado notdvess mudancas demograficas &
sockoacondmecas, com forte impacty sobre a sadde da populagho. Essas mudangas soclodemograficas
incluem & migracio ruraliurbana massva, as decrescentss taxaa de lertilidade & & mator expeciativa de
vida, bevando & um rapldo envelhesiments da populagio. cada vez mals distribuida na penderia das grandes
cidades. Essas mudantas ocomem simultaneamsents a uma Fansgdo nuinconal, N qual 8 subnutrichn
coma um problema de sadde pdbdica fol substitulda por crescentes taxas de sobrepeso & obesldads. Em
diversos palses houve um auments em outros comporiamentos considerados fatores de risco para as
doengas crlnicas, como sedentanamo & tabagismo. Depressao tembdm se tormou um poblema de sadide
publica, nd3c apenas como
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condiGho Unica, mas também como parte de um quadno dinlco cormplexo, Bm gue vAnas condigdes e fatores
de rizco estdo assoclados. Estamos diante de um desafio sam precedentas. O BUMEND nE axpectative de
wida, concomitants 20 aumento da carga das doengas crinbcas, afetando tanto o individes quanto a
sociedade como um todo. A importéncla crescente das doengas crdnicas pare a sadde global fevou as
Magtes Unedas 8 declard-tes como uma pnoridade de sadde pdblica & & se comprometer com wma séne de
medidas pare reduzir a carga de doengas cardiovasculares, cAncer, diabetes e doengas respiratirias
crinicas. infelizmante, os transtornos mentais foram deixados de fora desss declaragio, ainda que
pesguisas epsdemioligicas tenham estabefecido claramente a imponéncia dos ranstomos mentals na sadde
piblica de paises de baixa e média renda (LMIC) & da netureza crinicas de muwios desses detirbios. Estima-
g8 Que aproxmsmadamente 20% dos adwfos nos LMIC apresentem slgum transtormo mental ou sbuso de
subatincla a cada ano. Os transtornos peiquimcos foram responagveds por quessa wm tergo de anos vividos
com incapacidade no mundo em 2005, & nos LMIC representaram aprozimadaments 8 mesma percentagem
elevada da carga de incapacidade gue o8 pajses de alta renda (11). Além disao, os franstornos mentais
aumentam a morbidade & mcapacidade associads 8 oulras condigies de salde. Por exemplo, a8 depressio
estd fortemente sssociads com disbetes, doenga cardisca, nbo adeslo & ratamentos medicos & progressio
da incapacidads atraveés de uma sére de condsgies cronicas. A depresedo estd tambam sssociada com o
fumo 14 & dlcool. A sssociacio consistente entre transtornos mentais e baixa renda sugere gue os
tranatornos mantals comuns também possam ser uma barreira significativa para o desenvolvimanto
econdmico (17)1.Em 1880, na América Letina, oa transtomos peiquidinicos representavam B,8% da canga

Cornvlirs s e Pl resss 16854 344

global de doencas [usando disabdity-adusted life year, DALYS), & em 2002, este valor passou para 23, 2%

Os transtormos depressives 880 & principal causa de DALY s entre as mulheres na reglo, e 6 guarns causa
entra o8 homens, depols de violéncla, franstomos por abuso de dicool e lesdes ndo inencionsls. Uma
revisdo de estudos epidemiciogicos na AL nos ditimos 20 enos mostrou que a prevaléncia média de
depressdo mador, considerando os dltimos 12 meses, fol de 4,8% &, apds B inclusdo de distimia e
transiormos de ansedads, passou para 11,0% (18). Em S&o Paubo, Braall, a World Health Survey constatou
que 18,8% da populs¢ac adisls amosirada relatoy ter recebido um diagndstico de depressao nos Ollimos 12
medes, o meor denire os patses desenvolvidos & em desenvoliments que participam neste estudo. Outras
pesgusas de base popdacional mostraram que 5-10% dos adulins possuem o8 Critérios para depressao da
CI0-10 no Brasil Estudos ufilzando critérios mais amplos para trenstornos mentsis comuns, incluindo
depresedo mista e estados de ansledade, relatam gue aproximadamente 30% dos aduftos brasileiros
apresentaram
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tats deatiibens em determinado momento. Prevalénclas semalhantes foram estimadas no Peru 5, sendo gue
am Lima guase 7% da populagio sofre de sintomas depressivos clinicaments significativos. Mo entanto, &
grande masoria dos individuos com transiomos mentass nEo recebe qualuer tratamento. Na Wond kMental
Health Survey & proporgds de pessoas com uma condiglo de sadde mental grave que relataram ler
recebido qualguer trataments nos 12 meses anteriores ficou entre 10 & 25% em LMIC, comparados com
50% ou mals em palses de renda maser. He crescentes evidénclas sobre a eficéca de tratamentos para
transtomos mentals comuns em distintas cudbures e condicies de desenvolviments econdimico. Enzalos
ciinices randomizados realizados em LMIC consistentements t8m mostrado a eficiela de vanos tratamentos
aspecificos testados anteriorments em palses de slta renda, inclulndo: farmacoterapia @ peleoteraplas

breves para reduzir o8 sintomes depressivos, IEH’HEMWIEPIE. para reduzir o3 sinlomas paicdiicos,

Intervengles famillares para reduzir o nsco de recaida ne esqueafrenia; intervencdes breves motivacionals
para reduzir o consumo de élcool. Infelizments, 8 maloria dos estudos de intervengdo centra-s=
principalments no gerenciamento da doenga Onice. Ha wna necesaidade de Integrar o gerenciamento de
midtiplas doencas crinicas nod senigos e sadde. A maloria dos modelos tradiclonats de atenglo & sadde
dasenvolvidas em paises de renda alta nBo sBo adequados para fomecer asses componentas de ratameanto
aficazes em LMIC, pole nestes modelos os cusdados em salide fisica & mental 380 olerecidos por estruturas
distinias & muitas wezes por profissionals especlalizados (psicblogos ou peiquiatras) em servigos
secundanos & erctarios. Recursos humanos especializados, como palquiatras, 8o multo menos dispanivels

am LMIC, especialments no setor plblico, & esss escasser de difidiments serd superada a médio prazo.

Agsim, o campo da saide mental precisa conslderar o desenvalvimento da intereencles Que poSsam

alcangar &5 pess0Es ovde NBo existam senvigos de sadde ou profissionats especializados em saode mental.
U= recursos financesros para slengho 4 ssdde mental em LMIC também t&m ssdo historicamenie escassos.

O cudados em salde mental represeniam UMa proporgso relabvamenis peguens dos gasios com saldde -
cerca de 2 5% na Aménica Latina - em comparacio aos 7% ou mas em paises de renda alta. Além de
limitados, esses recurscs muitas vezes ndo s&o distribuidos de forma edequada. Recursos & pesasoal
freinado s80 mormalmente alocados em servigos de sadde tercidnos de cuidados, tads como hospltais

petguidtricos. As deskguealdadss na dietribuicio dos recursos também s8o observadss dentro de cada pais,

fazendo com gue as pesscas pobres de regifies afastadas dos grandes ceniros, mUltes vezes com mals
necessidaces de servicos de sadde, 18nham menos BCess0 Bos culdados em sadde mental,
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HIPOTESE

Principall A intervencio realizada por um aplicativo em smartphone (CONEMO) & eficaz na reducio dos
gintomas depressivos &m Comperagac &o trataments habitusl entre 85 pess0as com doencas crbnicaEs
{hipertensio & diabetes) 3 meses apds a inclusdo dos partcipantes no estedo Secundarias:

a) 0 COMEMD & um culdado custo-efetivo na redugio dos sintomas depressivos 3 mesas apds & moiuslo
no estudo,

b} O CONEMO & mails eficaz na redugio dos sinlomas depressivos em comparagdo com os culdados
habdtuals 6 meses apda 8 InclusBo no estedo.

METODOLOGLA

1% Fase. Pesquisa formative. Mesta fase buscamos desenvalver odos os componentes da intersencio,

explorar potenclals obstaculos e facilitadores para & introdugio da intervencdo & melhoras os aspecios
metodsbdgicos do processo. Foram utilizados méetodos mistos quantitativos e qualitatives para viabllizar a
formatagao final da infervengao, Mo gue concerne & intervengio, decidiv-se o “Controle Emocional™
CONEMD, sard feda por meio de um aplicatvo de smartphone monitcrada por auxlisres de enfermagem &
bassada em modelos de ativaglo comportamental. Resumidaments, COMEMO & uma Intervengio
peicoeducativa projatada para reduzir o8 sintomas de depressdo em & semanas. O COMEMO pode oer
coqaiderada ums Intenengdo de bama mtenzidade; estudos sobre o cusio-efetividade das Intervencdes de
bafa intensidade ainda e80 escaesos, mas os resultados disponiveis mostram-se promissores. A makonia
destes elementos fol previamente ullzada am estudos similaes .

2% faze — Avaltagio da Efetividade da Intervengio. Esta fase cantra-se na avaliacho da efetividade do
CONEMO na diminuicio de sintimas depressivos em pesscas com doengas cronicas (disbetes elou
hipertensho) atendidas em unidades geridas pels Estratégis de Sadde da Familka no municipio de S80
Paulo, em comparacio & evolugdo de sintomas de depressio em oulras pessoas com condigdes
semeiianies recebendo apenas o culdads habibesl. O CONEMO fod conceblda para ser uma intervencao
ajustavel dentro do programa de sadde (& existente. Serd monitorada por um auxiliar de enfermagem gue
faz parte da equipe de sadde da familia nas unidades de atencao primaria. supenvisionado por profissicnals
aspecializados em intervengies paicosducativas. E um ensalo de comunidade randomizads (ECR). Seri
realizada uma randomizecdo por conglomensdos. com as UBS stuando como unedades para o sortelo. Vinte
unidades de afenglo prmana em sabde que adotem a Estratégla de Salde da Familia serdo alocadas
alestonamente para oferecer culdedos
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habltuais & CONEMO (10 unidades) ou scmente os culdados habibesis (10 undades). O desenho de
randomizagio por conglomerados ird reduzir o fisco de contaminagdo nos bragos do estudo. A fase

Coriariu cies o P i 1508 544

Intensiva da Intervengdo serd realizada &0 longo de & semanss. Melhorfa nos sintomas depressives
funcicnamento global serdo avalladas em 3 & 6 meses apds a incdusdo pela equipe de pesquisa. O estudo
envohverd sdultos participantes de programas de glengdo a doengas crinlcas (dabetes & hipertensao) nas
unidades da Estratégia de Sadde da Familia do municiplo de S80 Peulo. Realizaremos o recrutamento em
18 meses, com pesguisadores proprios. As pessoas serBo identificadas pelos pesquesadores guando
comparecerem em consulias para o controle de suas condigbes crbnicas ou quando visitadas pelos
auxiliares de enfermagem, A equipe de pesquisa fard & avaliagho dos sintornas depressivos usando como
Inatruments o PHO-9_ Todos os individeos convidedos serdo informados das condighes da pesquisa de
acordo com o8 precedtos &icos & convidados & ker e asamar o TCLE. A coleta de dedos de dé em 4 fases
distinias:

1} Pré-rastreamento;

2} Rastreameanto;

3) Avallagao iniclal;

4) Medidas de resultado (“follow-wpe®). Instrumentes utilizedos: PHOZ, PHOS; SRAPDSAP; Ouestondno
ghcio demografico, de habitos & de ullizagdo de servigos de sadds mental; escala de aderéncia a
medicamentos MORISKY . escala de avaliagho de Incapacidade Funclonal WHODAS, Escala de uso de
dlcool (AUDIT C) e tabaco; guestiondrio Internacional de atvidade fisica (vers8o breve) atividades
atualslescala de ativagdo de comportamento; Qualidede de Vida EQ-50; escala de eventos witals,
questionans de ketramento digital; gueestdes para avaliar custo-efetividads (instrumentos ansxados). Outras
Medidas: Meddas do procesao: 8 satisfaglo com o trataments serd avaliada em 3 & 6 meses apda &
Inelusso.

3" fase: Disseminacio dos reaultados.

CRITERIOS DE INCLUSAD

1}5ar panicipants de programa d& atenglo ao diabetes/hiperensao em unidades de atencho primans da
Estrabégia de Sadde da Familia e comparecer para consufla na unidads ou ser Visitedo am c35a por agents
comuniténe de salde ou outro profsswonsl da edquips;

2} Bar capaz de ler & um nivel de B * génie;

3} ser capaz de utlizar um aparsiho de smariphone; 4) ter 21 anos ow mais.

CRITERIOS DE EXCLUSAD
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1 }Risco médio ou atto de suicidio, evallado peto PHO-9 & questdes adicionals para presenca de péano,
melos & intengdo meadiata,
2y sendo mulher, estar grévida.

Objetivo da Pesquisa:
QBIETIVG PRIMARED

Awaliar 5 eficicia de wma INtervencio por miess de wm aplicative de smartphone mondorada por auxiliares de
enfermagam, supervislonados por profissionais especializados em Intervenpdes paicceducativas, mo
trataments de sintormas de depress8o em indvlduce com doengas fleicas erdnicas (diabetes elou
hipertensao) atendidos em unidades da Estratéma de Sadde da Familla no municiplo de S8o Paulo, Brasil.

OBJETIVOS SECUNDARIDS

Awskar o custo-efetividade dests intervengao.

Avaliagdo dos Riscos & Beneficlos:

RISCOS

Diada & natureza ndo invasiva da interveng 3o & improvdvel gue os participantes se sintam incomodadas com
o conteddo. Contudo, o8 conteddos abordados durante &5 entrevistas iniclals (baseline) poderBo causar
algum desconforto em sdguns paticpantes. A eguips de pesquiss serd treinada a fim de minimizar esses
sentimentos & lldar com slusgdes que padem exigir tranguilizar os participantes. Os enirevistadores
poderdn identificar pessoas que apresentam sintomas degressivos, keacao sulcids ou sintomes peicdticos,
ou que aofram algum distirbio fisico ou menal graves. Os procadimentos propostos & 3 intervencao néo
aumentardo o risco pars qualgueer particpante do estudo de gualquer forma posaivel, Os Individeos néo
elegiveis (exciuldos) & o8 do grupo de controfe receberdo o culdado wsusl que de outra forma teriam
recebldo, ou mesmo wn caedado usual mesor. Os mdviduos do grupo intarvengio terdo dieito de recelbsr
qualguer outre ratameants que eles e seus médicos Gsalstentes ouw equipes de sadde da familia acharam
necesadno, Independentements do seu nivel de gravidade. Se duranie os procadimentos de
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pesquiza forem identificados pacsentes em risco ou com sintomas de depressho gue, de outra forma o
sariam identificados, serdo comunicados seus médicos de familis ou equipes para que aies pOSSEM
prescrever aiguma forme de fratamento. Para os indwiduos excluidos em fungdo de rfsco moderado a
elevado de swcldio, haverd orlentacbes clarss sobre como manejar esses individweos. O manejo destes

individuwes serd feito exataments como descrito no “Projocodo de Avalleglio de Risco de Sulcidio (S-RAPY.

Para agueles individuds com presenca de sintomas depressivos graves no inicio do estudo elou que
tornarem-s8 gravemente deprimidos durante & implementacio do estudo. seguiremos um Protocolo de
Avaliapio de Gravidade de DepressBo, guee incluird Instregtes claras para 0 manapo de NoSss equipe. Mo

entanto, reiteramos que nossa proposia & gue os médices de famika tomem as decleties de tratamenio,

como & no mundo real, @ que nossa equipa agenes facilite o acesso Bo ratemento médico. As equipes de

ESF serfio iInformadss a respedo de packentes com risco de sulchdio & sintomas depressivos mais graves,

wisando scomganhamenio wsualmenie proposts para esses pacentes pelas equipes. O 5-RAF serd ativedo
pelos pesguisadores, gue avaliarde esses paclentes conforme protocolo proposio. © investigador
responsavel ra rever todos os casos em que o 5-RAP for ativado & tomara decisbes de mansgo de acoado
com cada caso. Se houver a necessidade em awmeniar ou acelerar o manejo do caso, o Investigador
responsgvel remeterd o ceso para o médico de famika que podera recaber supervislo e apoio de um
psiquiatra bocal (por exemplo, apolo matricial. CAPs ou NASF). O manejo clinico do participante sera
responsabiSdads dos sarvicos @8 salde da famllia. Esses pacientes continesm a fazer parte do estudo de
acorde com s procedimentos de intencio de tratamento. No entanto. se o médico responsdvel pelo
tratarmento solicitar & interupgio da nterveng8o isso serd festo.

BEMEFICIOS

Estarnas proponds uma intervensdo com Bsk-shifting que combing o wao de recursos lecnoldgicos smples
| soagalvels com apdas de apoes prestados por profissionals da atengdo priména, o que parmie adaplactes
g sua adequagio para configuraghes com diferentes necessidades & recurscs. Esta abordagem sars
inicigiments eplicads para & depressso, mas pode ser prontamente eslendids 8 outros transtomos mentals e
flsicos em geral. Ests & a primeira intervengdo de sadde ments! por telefonta mdved desenvolvida e testads
ni Brasd & na Aménica Latna (AL). O crescents aebor tecnosbgico na AL ird garandir que outras aplicagtes
tecnologicas adequadas para spolar o tratamento de doanga ments em palses de baixa & médla rends
poEEEm
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ser desenvolvidas. Estamos focando Inlclalmente em pessoss com diabetes efou hipenensSo; um gropo
com ata comorbidgade @ onde um tratamento eficez da depressdo tembém poderd razer beneficios am
termas de geatdo médica nas condiphes crinicas. A utlizaglo de intervengdes baseadas em evidénclas

poderdo chegar a Individuos gue nBo 18m acesso aos culdados de salde, devido 4. distincies geogréficas,

deficiéncia fisica, bameiras econdmicas, bameiras kngulsticss, estigma, entre outros.

Comentérios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
0 projeto foi submetido & Plataforma Brasil em 2013, anterommente intitudado: "Intervengio por tecnologia

mbwel para sintormas de depressio em pessoas com diabates ou hipertensdo®, CAAE:

(8910013.2 00000065, com parecer consubstanciado APROVADO pela Comissso Madonal de Ebca em
Pasquiss - CONEP, e de acordo com as ambwgdes definidas na Resclugdo CHS 46E6/2012 em Agosio de
201 3. Apds aprovaras pela CONEP, projelo de pesquisa também fol aprovado pelo Comité de Elica am
Peaquisa da Faculdade de Medicing da USP- CEP FMUSP, institvicgo proponente. Mo entanto, para
viab#izar mclusdo da Secretaria Municipal de Sadde como centro Coparticipante, fol necessarla nova
sUbMmizedo.

Apds submissso do projeto de pesquisa, a COMEF manifestou-se pela RETIRADA DO ESTUDD, nao
procedendo com 3 andise do propeto de pesqui=a, considerando gue ele |4 fors aprovado anterormente, em
2013, & gue bastara submeater uma emenda 5o projeto CAAE 080100132 0000 0065 inserindo 2 Secretania
Mundcipal de Sadde de 580 Paulo como centro coparticipante. O parecer consubstanciado do COMER & de
11032016

Eroneamante, por parts do pesquisaton, houve uma pendéncia emitida palo Comitd de Etica da Secratana
Mundcipal de Sadde gue nao fisl respondida em tempo habil (30 dias) e o projete ndo fol aprovado pelo CEP
da SMS de 5P

Sando assim, n&o & possivel na Pletaforma Brasll o projeto ser submetido como Emenda, pols como o
projeto nda havia sido aprovado pelo CEP da 8MS, aquele centro fol retirado. Assim. a dnica possib@dsde
neste momernto & uma nova submissdo. pars visbilizar & incusBo da SME-5P como coparticipante.

O profeto, entlo intulado “ENSAID COMUNITARIO RANMDOMIZADO PARA AVALIAR A EFETIVIDADE DE
UMA INTERVENGAD DE TECNOLOGIA MOVEL NO TRATAMENTO DE SINTOMAS EMOCIONAIS EM
PESSOAS COM DIABETES E/OU HIPERTENSAQCS, CAAE: 51662515.4 0000.0065%, fol submetido como
nowo projets. fezendo referdncla ao progeto onginal & s aprovecio. & descrevends as pequenas afleragles
no TCLE & inchssio de Cantro.
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04/04/2096 & Conep aprovou o protocole com recomendaglbes por melo do parecer
‘FE_FARECER_COMNSUBSTANCIADO_CONEF_1472302 pdf®.

13/04/2016 o CEP coordenador “Facubiade de Medicina da Universidade de 580 Paulo — FMUSP® por medo
do parecer * FBE_PARECER _COMSUBSTANCIADD CEF_1508751.pdf amitiu parecer de Pandente,
considerando gue a pandéncla 1.3 estave parciaimente atendkda.

2040472016 o CEP coordenador “Facubdads de Medicina da Universidede de 580 Faulo — FMUSP® por meso
do parecer “PB_PARECER_COMSUBSTANCIADO _CEF_ 1508751 pdf® considerou o protocoldo como
aprovado & encaminhou para g Conep sem que o pesquisador tenha submetido & nova verso do TCLE e
Nerm & resposis & pendéncia 1.3

Conslderactes sobre o8 Termos de apresentacdo obrigatiria:

erificar ibem “Conclhusbes ou Pendénclas e Lista de Inadequacies™.

Recomendagbes:

PENDENCIA:

1.3. Mo itemn “2. Lista dos procedimentos de rohing & como 550 realizados”, 18-ga; “Sus panicpacso neats
entrevista de rastreamanto envolverd uema avaliacio sobre seus sintomas emocionals e risco de SUKCIDID
{Destague nosso)”. Solicita-ze garantir no TCLE que haverd acompanhameanto & encaminhamento medicoe
par exemple (psicdlogo/psiquistra) pars os participanies da pesguisa em gue for evidenclado gualguer
problema de sadde nio identificado previamente (ltem [V 3.c, da Resolugio CNES n® 466 de 2012).
Fesposta: TCLE 52 versBo 05.04.2016 consta: “Sua parlicipacio nesta entrevista de rastreamento
anvolverd uma avallagho sobre sews sintomas emoclonals & rsco de sweldio. Caso seja evidenciado
qualquer risco a swua sabde nao Mentificado previamente, o 5r.ia) serd encaminhado & Equipe de Salude da
Famiks para adequads acompanhamento.®

Analiss: Conskdera-se o lem como parcialmente stendido, pols fol adiconado encaminhaments & equipe de
sadde da famllia, enguants recomenda-se acompanharmento por misdico, pasgutatra ou palcdogo.

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de inadegquacdes:
Diante do exposio, entende-se que a8 resposias &5 recomendactes da Conep devem ser Bvaliadas
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pelo CEP responsdvel pelo projeto, ndo necessiando o envio para apreciscio ética desta Comissio. Assim,
a Conep delibera pela Devolugdo com recomendagdo do atendimanio &4 pendéncia 1.3 do PARECER
COMSUBSTANCIADD do CEP n® 1508751,
Conslderagbes Finals a critério da CONEP:
Diante do expoato, a Comissao Macional de Etica em Peaquisa - Conep - delibera pela devolugao do
pretocolo de pesguisa ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP, por n&o @& enguadrar em nenhuma das

dreas temdbcas descritas no item X.4 da Resoliclo CHS n® 466 de 2012

Portanto, esta comissio delibera por devolver o profoceis em questo, soloitands & esse
Comité gue scompanhe o alendimento 4s guestdes acima e Informando gue apds andlise e aprovagio do
CEF o estudo pode ser inlciado.

Este parecer fol slaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Docomento Arquivo Fostagem Ator T
Infermagies Dascas] Po_l  BASIGAS DO | 2504a016 ACEtD
do Projeto ROUMETOD GE400E pof 16:37:42
Cwitros Traducao de MoA SUBMHISETA003.n 250402016 |Ansna Gomas M. Aceito

df 16:33:58 | Céweaira
Cutros ApMOVACED_00_Deparamento_POT pal | 16 | ANGnE Gomes M, ACEID
152336 | Oliveira
TCLE / Termos de  |TCLE 2 inclusas finaiPDF _pdf 19/04/2016 | Anana Gomeas M. Aceiin
Aszentimento ! 11:34:42 | Cilveira
Justificativa de
| Asencis _
TCLE/ Termos de | TCLE 2 mclusan_marcacad. doos 100403016 | Anana Gomas M. Acsiio
Azzentimanto | 113482 | Ofivelra
Justificativa da
;ﬂﬁ iam‘m de | 1CLE_1_rasteamento_nnaleLir.pdl 10042016 | Anana Gomas M. ArCeiio
Aazentimanto | 11:34:02 | Olivelra
Justificativa de
WHM de |TCLE_1_fasTeamentD_MAlCacaodock | 1A04ra016 | ARata GGomes M. Araito
Aasentimanto | 11:33:43 | Qdivaira
Justificativa de
AusBncia
ChAros Carta_ANErECoes_so_TGLE. GoC 10042016 | Anana Gomes M. Aceifo
11:32:41 ]
Criiros Anuencia_sms_PDF.pdf 22033016 | Anana Gomas M. Aceiio
11:25:43 | Ctvaira
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oS Cadastro_Proein GEF FRMUSE. pdl F10NE016 |Anans Gomas M. Acein
1B4535 | Cdtvaira
Cutros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADD | 21033016 |Afans Gomes M. Acsito
TP FARECER ONEORETANEIE | e tE TRty
| | A 21 16 |Anane Gomes M, Aceln
CER 1184145 pof 16:41:15 | Oitvairs
Cusiros Aprovacan do_departamento. paf 2103/2016 |Anans Gomeas M. Arsitn
18:39016 | Diveira
Cwiros Ho#A_ 5Ll IWHDETEDDB.MI Z1032016 |ANENS (30mes M. ACEito
163530 | Obveira
Ciustros. Carts_Anuencia SMS.pdf 29032016 | Anans Gomas M. Aceifo
1834044 | Ofveira
Curos, Form_colela_de_dsdos. pal Z103i2016 |Mmnans Gomes M, ACeino
18
Progedn Detalhado | | Proseto LATIMN docx 2132018 | Anana Gomeas M. Acelto
Brochura 183128 | Ohivelra
Inwestieador
Owstros. carta_resubmissan pdf 21032018 |Anana Gomes M. Arsito
1B:26:18 | Clvelra
Folha de FRosio Folha_de_rosto.pdt Z1032016 |Anrans Gomes M. AcEito
18:23:08 | Oltveira
Siuecdo do Parecer:
Devoivido com Recomendsgio
BRASILIA. 03 de Malo de 2018
Assinado por:
Jorge Alves de Almekda Venancio
[Coordenador)
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ANEXO 4 - Aprovagéao pelo comité de ética em pesquisa — Custo Efetividade.

USP - FACULDADE DE

MEDICINA DA UNIVERSIDADE wm
DE SAO PAULO - FMUSP

Tikibs da Peaquisa: Avalisgia sconbmica de custt-alstvidstes parn wma MBrencEs pol Eonlogia il
paE ENl0Nas 08 dBpIESSR0 &M DECENLEE DO JOENCas Criinktas b SIenCED PImARS

no Braal
Peagidsador: Pauln Rossi Menazes
Aren Tt
Versda: *

CRAE: JRITTITET 0000 DO0S
instituicio Proponente: Foouldsde de Medicno da Unorsdeds ds 580 Paulo
Patrocinador Principal: Financiamonio Prdano

OADOS DD PARECER
Misnann do Pemesr; 3 A0G 743

AptesnnEacsn do Projeto:

O Eatielts nrapadn i Oascrie e mansira (23 & obgetivh

Objeiiva da Pascuisa:
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contributors in accordance with journal policy. In the absence of a
journal policy, we recommend authors comply with International
Committee of Medical Journal Editors’

Section/item Item Recommendation Reported on
no. page no./line
no.
Title and abstract

Title ! Identify the study as an economic evaluation, or use more specific
terms such as “ " and ibe the
interventions compared.

Abstract 2 Provide a of objecti ive, setting,
methods (including study desngn and inputs), results (including
base-case and uncertainty analyses), and conclusions.

Introdus
Backgx'ound and objectives 3 Provide an explicit statement of the broader context for the study.
Present the study question and its relevance for health policy or
practice decisions.
Methods

Target population and a Describ. istics of the b: ion and

subgroups analyzed including why they were chosen.

Setting and location s State relevant aspects of the system(s) in which the decision(s)
need(s) to be made.

Study perspective 6 Describe the perspective of the study and relate this to the costs being
evaluated.

Comparators 7 Describe the i i or ies being and state
why they were chosen.

Time horizon 8 State the time horizon(s) over which costs and consequences are
being evaluated and say why appropriate.

Discount rate 9 Report the choice of discount rate(s) used for costs and outcomes and
say why appropriate.

Choice of health outcomes 10 Describe wha: outcomes were used as the measure(s) of benefit in the

and their for the type of

Measurement of effectiveness 11a Single study-based estimates: Describe fully the design features of the
single effectiveness study and why the single study was a sufficient
source of clinical effectiveness data.

11b Synthesis-based estimates: Describe fully the methods used for the
identification of included studies and synthesis of clinical
effectiveness data.

Measurement and valuation of 12 i ibe the 1 and used to elicit

preference-based outcomes preferences for outcomes.

Estimating resources and costs 13a Single study-based ion: Descri used to

use i with the i
i Describe primary or for
valuing each resource item in terms of its Unit cost. Describe any
made to to opportunity costs.
13b Model-based Describe and data sources
used to i use i with model health states.
Describe primary or for valuing each
Ferctivee (et il rermala s i e aatiDeseriba any adjustments
made to approximate to opportunity costs.
Currency, price date, and 14 Report the dates of the estimated resource quantities and unit costs.
conversion Describe for unit costs to the year of
costs if y. Describe ds for costs
into a common currency base and the exchange rate.

Choice of model 1s Describe and give reasons for the specific type of decision-anal
model used. Providing a figure to show model structure is strongly
recommended.

Assumptions 16 Describe all or other i inni the
decision-analytic model.

Analytic methods 17 Describe all analytic ing the This could
include methods for dealing with skewed, missing, or censored data;

for pooling data; appmaches to
validate or make adj (e.g., half-
model; and for i il and
uncertainty.
no. page no./line
no.
Results
Study parameters 18 Report the values, ranges, references, and if used, probability
for all Report or sources for
used to uncertainty where appropriate.
Providing a table to show the input values is strongly
recommended.
costs and 19 For each intervention, report mean values for the main categories of
costs and of i as well as mean
the groups. If i report
i ratios.
Characterizing uncertainty 20a Single study-based economic evaluation: Describe the effects of sampling
uncertainty for cost,
and i with
the impact of i i (such as di rate,
study perspective).
20b Model-based economic evaluation: Describe the effects on the results of
uncertainty for all input parameters, and uncertainty related to the
structure of the model and assumptions.

Characterizing heterogeneity 21 If i report in costs, or cost-

effectiveness that can be i by iati
of i with di i istics or
other observed variability in effects that are not reducible by more
information.
Discussion
Study findings, limitations, 22 key study ings and how they support the
generalizability, and current d. Discuss limitations and the of
knowledge the findings and how the findings fit with current ge.
Other
Source of funding 23 Descnbe how the study was funded and the role of the funder in the
ion, design, and reporting of the
Describe other nonmonetary sources of support.
Conflicts of interest 24 Describe any potential for conflict of interest among study

Note. For the CHEERS

format is based on the format of the CONSORT statement checklist.
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APENDICE Ill - mERA CHECKLIST
mMERA Checklist, m-Health Essential Criteria

Criteria Item Notes
Number

Infrastructure 1 Clearly presents the availability of infrastructure to support technology operations in

(population-level) the study location. This refers to physical infrastructure such as electricity, access to
power, connectivity, and so on in the local context. Reporting X% network coverage
rate in the country is insufficient if the study is not being conducted at the country
level.

Technology platform 2 Describes and provides justification for the technology architecture. This includes a
description of software and hardware and details of any modifications made to
publicly available software

Interoperability and 3 Describes how m-Health intervention can integrate into existing health information

health information systems. Refers to whether the potential of technical and structural integration into

system context existing health information system or program has been described irrespective of
whether such integration has been achieved by the existing system.

Intervention delivery 4 The delivery of the m-Health intervention is clearly described. This should include
frequency of mobile communication, mode of delivery of intervention (eg, SMS, face
to face, interactive voice response), timing, and duration over which delivery
occurred.

Intervention content 5 Details of the content of the intervention are described. Source and any maodifications
of the intervention content are described.

Usability and content 6 Describe formative research, content, or usability testing with target groups clearly

testing identified, as appropriate

User feedback 7 Describes user feedback about the intervention or user satisfaction with the
intervention. User feedback could include user opinions about content or user
interface, their perceptions about usability, access, connectivity, and so on.

Access of individual 8 Mentions barriers or facilitators to the adoption of the intervention among study

participants participants. Relates to individual-level structural, economic, and social barriers or
facilitators to access such as affordability and other factors that may limit a user’s
ability to adopt the intervention

Cost assessment 9 Presents basic cost assessment of the m-Health intervention from varying
perspectives. This criterion broadly refers to the reporting of some cost considerations
for the m-Health intervention in lieu of a full economic analysis. If a formal economic
evaluation has been undertaken, it should be mentioned with appropriate references.
Separate reporting criterion are available to guide economic reporting.

Adoption inputs and 10 Describes how people are informed about the program, including training, if relevant.

program entry Includes description of promotional activities or training required to implement the m-
Health solution among the user population of interest.

Limitations for delivery | 11 Clearly presents m-Health solution limitations for delivery at scale

at scale

Contextual 12 Describes the adaptation, or not, of the solution to a different language, population, or

adaptability context. Any tailoring or modification of the intervention that resulted from pilot testing
or usability assessment is described.

Replicability 13 Detailed intervention to support replicability. Clearly presents the source code,
screenshots, or flowcharts of the algorithms or examples of messages to support
replicability of the m-Health solution in another setting

Data security 14 Describes the data security procedures and confidentiality protocols.

Compliance with 15 Mechanism used to ensure that content or other guidance or information provided by

national guidelines or
regulatory statutes

the intervention is in alignment with existing national and regulatory guidelines is
described
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Fidelity of the 16
intervention

Was the intervention delivered as planned? Describe the strategies used to assess

the fidelity of the intervention. This description may include assessment of participant
engagement, use of back-end data to track message delivery, and other technological
challenges in the delivery of the intervention.

Fonte: Guidelines for reporting of health interventions using mobile phones: mobile health (mHealth) evidence

reporting and assessment (MERA) checklist | The BMJ

APENDICE IV — Questionarios e Variaveis de Rotulagem

As variaveis dos instrumentos utilizados como fonte de evidéncia estao listadas abaixo.

Legendas

Auto-filled variables

System variables - should not appear on forms
(Variaveis do sistema - ndo devem aparecer nos formularios)

(Variaveis preenchidas automaticamente)

Warning or recommendation

(Aviso ou recomendacéo)

PHQ-9: Formulario de Avaliagdo de sintomas emocionais

Identificagéo do participante

idps

[automatico]

Durante as ultimas duas semanas, com que frequéncia o Sr. (a) foi incomodado por qualquer um dos problemas abaixo:
Durante las ultimas dos semanas ¢,con qué frecuencia ha sentido molestia por cualquiera de los siguientes problemas?
During the last two weeks, how often have you been bothered by any of the following problems:

(a) é um fracasso ou que decepcionou sua familia ou o Sr.
(a) mesmalo
PHQ9.6. Sentirse mal acerca de si mismo/a — o sentir que es
un/una fracasado/a o que se ha fallado a si mismo/a o a su
familia.
PHQ9.6. Feeling bad about yourself - or thinking that you are
a failure or disappointed your family or yourself

1 Varios dias
2 Mais da metade
dos dias
3 Quase todos os
dias

1 Varios dias
2 Mas de la mitad de
los dias
3 Casi todos los dias

PHQ9.3. Dificuldade para pegar no sono ou permanecer phqg3 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all
dormindo, ou dormir mais do que de costume 1 Varios dias 1 Varios dias 1 Several days
PHQ9.3. Problemas para dormir o mantenerse dormido/a, o 2 Mais da metade 2 Mas de la mitad de | 2 More than half
dormir demasiado. dos dias los dias the days
PHQ9.3. Difficulty to get to sleep or to stay asleep, or 3 Quase todos os 3 Casi todos los dias | 3 Almost every
sleeping more than usual dias day
PHQ9.4. Se sentir cansado/a ou com pouca energia phg4 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all
PHQ9.4. Sentirse cansado/a o con poca energia. 1 Vérios dias 1 Varios dias 1 Several days
PHQ9.4. Feeling tired or low on energy 2 Mais da metade 2 Mas de la mitad de | 2 More than half
dos dias los dias the days
3 Quase todos os 3 Casi todos los dias | 3 Almost every
dias day
PHQ9.5. Falta de apetite ou comendo demais phg5 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all
PHQ9.5. Poco apetito o comer en exceso. 1 Vérios dias 1 Varios dias 1 Several days
PHQ9.5. Poor appetite or overeating 2 Mais da metade 2 Mas de la mitad de | 2 More than half
dos dias los dias the days
3 Quase todos os 3 Casi todos los dias | 3 Almost every
dias day
PHQ9.6. Se sentir mal consigo mesmo/a - ou achar que o Sr. phg6 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all

1 Several days
2 More than half
the days
3 Almost every
day
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PHQ9.7. Dificuldade para se concentrar nas coisas, como ler phq7 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all
o jornal ou assistir televisdo 1 Varios dias 1 Varios dias 1 Several days
PHQ9.7. Dificultad para concentrarse en cosas, tales como 2 Mais da metade 2 Mas de la mitad de | 2 More than half
leer el periédico o ver television. dos dias los dias the days
PHQ9.7. Difficulty in concentrating on things, such as reading 3 Quase todos os 3 Casi todos los dias | 3 Almost every
the newspaper or watching television dias day
PHQ9.8. Lentidao para se movimentar ou falar, a ponto das phg8 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all
outras pessoas perceberem, ou o oposto, estar tdo agitado/a 1 Varios dias 1 Varios dias 1 Several days
ou inquieto/a que o Sr. (a) fica andando de um lado para o 2 Mais da metade 2 Mas de la mitad de | 2 More than half
outro muito mais do que de costume dos dias los dias the days
3 Quase todos os 3 Casi todos los dias | 3 Almost every
dias day
PHQ9.8. Moverse o hablar tan despacio que otras personas
lo pueden haber notado o lo contrario - estar tan inquieto/a o
intranquilo/a que se ha estado moviendo mucho mas de lo
normal.
PHQ9.8. Slowed to move or speak to the point that other
people realize? Or the opposite - being so agitated or restless
that you're walking from one side to the other much more
than usual
PHQ9.9. Pensa em se ferir de alguma maneira ou que seria phg9 0 Nenhuma vez 0 Para nada 0 Not at all
melhor estar morto/a 1 Varios dias 1 Varios dias 1 Several days
PHQ9.9. Pensamientos de que seria mejor estar muerto/a o 2 Mais da metade 2 Mas de la mitad de | 2 More than half
de que quisiera lastimarse de alguna forma. dos dias los dias the days
PHQ9.9. Thinking about hurting yourself in some way or it 3 Quase todos os 3 Casi todos los dias | 3 Almost every
would be better to be dead dias day

Recusa
Rechaza
Refusal

recusa_phq9 0 Nao 0 No
18im 18i

If yes, thank
and end the
interview

SC3. Indique o grau de dificuldade que os problemas phq9diff 0. Nenhuma 0. No ha sido dificil 0. Not difficult at | Si PHQ<10y
causaram para realizar seu trabalho, tomar conta das coisas dificuldade 1. Algo dificil all P9=0: Finalizar
em casa ou para se relacionar com as pessoas: 1. Alguma dificuldade 2. Muy dificil 1. Somewhat | gjpHQ<10y
SC3. Muestre la Tarjeta 2 de respuestas y pregunte: “Me ha 2. Muita dificuldade | 3. Extremadamente difficult
hablado usted de algunos problemas en estas Ultimas dos 3. Extrema dificil 2. Very difficult | P9*#0: S-RAP
semanas ¢ cuanto le han dificultado estos problemas realizar dificuldade 3. Extremely | gjpHQ210y
su trabajo, encargarse de las cosas en la casa, o llevarse difficult
bien con otras personas?” (Lea las opciones, marque solo P9=0: Show
una) :
SC3. Indicate the degree of difficulty that it caused to perform action plan
their job, take care of things at home or to relate to people SiPHQ210y
P9+0: S-RAP
Recusa
Rechaza . Nao 0. No 0. No If yes, thank
Refusal recusa_diff 1. Sim 1. 8i 1. Yes and finalize
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SSM: Formulario de Servigo de Saude Mental

Servigos de saude mental - Mental health services —
Servicios de salud mental

MS1. Alguma vez na sua vida, o (a) Sr. (a) ja recebeu
tratamento psicoldgico e/ou psiquiatrico para problemas
emocionais?

MS1. Have you ever in your life received psychological
and/or psychiatric treatment for emotional problems?
MS1. ¢ Alguna vez en su vida ha recibido tratamiento
con el psicélogo o psiquiatra por problemas
emocionales?

MS2. Atualmente o (a) Sr. (a) faz algum tratamento para
problemas emocionais ou psiquiatricos (terapia,
grupos)?

MS2. Are you currently going to some psychological
therapy or support group for emotional or psychological
problems?

MS2. ; Actualmente, va a alguna terapia psicoldgica o
grupo de ayuda por problemas emocionales o
psicolégicos?

if NO, go to MS4

MS3. Se sim, ha quanto tempo o (a) Sr. (a) vem
tratando seus problemas emocionais ou psiquiatricos?
MS3. If yes, for how long do you receive such
treatment?

MS3. ; Desde hace cuanto tiempo recibe ese
tratamiento? Si es menor de un afo, usar meses. Si es
menos de un mes, usar dias.

convert all to months when
saving to database

MS4. O (A) Sr. (a) usa medicagao para tratar sintomas
emocionais?
MS4. Do you use medication for treating emotional
symptoms?
MS4. ; Actualmente, estd tomando medicamentos por
problemas emocionales o psicologicos?

everpsychtr 0.N&o | 0. No | 0. No
1.Sim | 1.Si | 1. Yes

psychtr 0.N&o | 0. No | 0. No
1.8im | 1.Si | 1. Yes

psychtime [two digits (numbers):

years or months]

medication 0.N&o | 0. No | 0. No
1.Sim | 1.Si | 1. Yes

If no, go to MS5

MS4a. Se SIM, por quanto tempo?

MS4a. If YES to question MS4, for how long?
MS4a. ;Desde hace cuanto tiempo recibe ese
tratamiento? Si es menor de un afo, usar meses. Si es
menos de un mes, usar dias.

medicationtime

[two digits (numbers):
years or months]

convert all to days when
saving to database

MS4b. (Se SIM ou 99. NS/NR para a questdo MS4) O
(A) Sr. (a) poderia, por favor, me mostrar a medicagdo
ou prescrigdo? (transcreva os nomes — resposta verbal)
MS4b. (If YES or 99 DK/DA for MS4 question) Can you
please show me the medication or prescription?
(transcribe the names — verbal response)
MS4b. ; Podria mostrarme la medicaciéon que toma o su
prescripcion? Transcriba los nombres de la medicacion
o la respuesta verbal.

prescription

[text]

MS5. Quantas vezes o (a) Sr. (a) necessitou de
hospitalizagéo para problemas emocionais ou de saude
mental na sua vida?

MS5. How many times have you been hospitalized for
emotional or psychological problems in your life?
MS5. ; Cuantas veces ha sido hospitalizado/a por
problemas emocionales o psicolégicos en su vida?

psychhosp

[two digits: number of
times]

1. PS / Emergéncia psiquiatrica
1. Psychiatric Emergency

MS6. O (A) Sr. (a) teve contato com algum dos seguintes servigos de salde para tratamento psiquiatrico nos ultimos trés meses?
MS6. Over the past 3 months, did you need to contact any of the following psychiatric services?
MSG6P. Servicios de salud mental “En los Ultimos 3 meses, ¢ ha utilizado alguno de los siguientes servicios psicoldgicos debido a problemas con su salud mental, por
ejemplo, sus emociones, sus nervios o dificultades con el consumo de drogas o alcohol?” (Pregunte por cada servicio. Indique si lo ha usado y si es asi, en qué sistema
de salud) En los ultimos 3 meses ha ido a...

Erpsych / ertype / | 0. Nao [ 0. No | 0. No ATENGAO: If yes:
ertypeother 1.8im | 1.Si | 1. Yes 1. Publico
2. Privado
3. Convénio / Seguro Saude
4. Outros.

Lima: En caso afirmativo: 5.
EsSalud (5) 6. Minsa (6) 7.
Privado (2) 8. Otro. ¢ Cual?

Lima variables has to have
different values since there
isn't a match on sp/lima
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2. Servigos psiquiatricos tipo CAPS, NAPS
2. Psychiatric services (CAPS, NAPS — specific for
Brazil)
2. Hospitalizacion en un servicio de salud mental

ATENCAO: If yes:

1. Publico

2. Privado
3. Convénio / Seguro Saude

4. Outros.
Lima: En caso afirmativo: 5.
EsSalud (5) 6. Minsa (6) 7.
Privado (2) 8. Otro. ¢ Cual?

Lima variables has to have
different values since there
isn't a match on sp/lima

3. Servigos de ambulatério para problemas referentes a
alcool e drogas tipo CAPSad
3. Ambulatory services for problems related to alcohol
and drug abuse (as CAPSad)
3. Consulta externa en psiquiatria

ATENGAO: If yes:

1. Publico

2. Privado
3. Convénio / Seguro Saude

4. Outros.
Lima: En caso afirmativo: 5.
EsSalud (5) 6. Minsa (6) 7.
Privado (2) 8. Otro. ¢ Cual?

Lima variables has to have
different values since there
isn't a match on sp/lima

4. Hospitalizagdo em um servigo de saude mental
4. Hospitalization in a mental health service
4. Consulta externa en psicologia

ATENGAO: If yes:

1. Publico

2. Privado
3. Convénio / Seguro Saude

4. Outros.
Lima: En caso afirmativo: 5.
EsSalud (5) 6. Minsa (6) 7.
Privado (2) 8. Otro. ¢ Cual?

Lima variables has to have
different values since there
isn't a match on sp/lima

Recusa
Rechaza

caps / capstype / 0.Nao [ 0. No | 0. No
capsother 1.Sim | 1.Si | 1. Yes
Adpsych / adtype / | 0. Ndo | 0. No | 0. No
adstypeother 1.Sim | 1.Si | 1. Yes
Conspsych / 0.N&o | 0. No | 0. No
constype 1.Sim | 1.Si | 1. Yes
recusa_ssm 0.N&o | 0. No | 0. No
1.Sim | 1.Si | 1. Yes

EQD-5: Formulario de Qualidade de Vida

Qualidade de vida - quality of life - calidad de vida

“Por favor, indique qual das afirmagées melhor descreve o seu estado de satide hoje: (Sempre leia as trés opgdes e selecione somente uma!)
Please indicate which statements best describe your own health state today: (Always read the 3 options and select only one)
“Le voy a leer algunas oraciones y me gustaria saber cual de ellas describe mejor su estado de salud HOY dia.” (Lea siempre las 3 opciones de respuesta y marque

solo una)
QL1. Mobilidade eqdmob | 0. Nao tenho problemas em andar 0. No tengo problemas para 0. | have no problems
QL1. Mobility 1. Tenho alguns problemas em caminar walking
QL1. Movilidad andar 1. Tengo algunos problemas 1. | have some problems
2. Estou limitado a ficar na cama para caminar walking
2. Tengo que estar en cama 2. 1 am confined to bed
QL2. Autocuidado eqdcare 0. Nao tenho problemas com os 0. No tengo problemas con mi | 0. | have no problems with
QL2. Self-Care meus cuidados pessoais cuidado personal self-care
QL2. Cuidado personal (Por ejemplo lavarse o 1. Tenho alguns problemas para 1. Tengo algunos problemas 1. I have some problems
cambiarse) me lavar ou me vestir para lavarme o vestirme solo/a washing or dressing
2. Sou incapaz de me lavar ou me | 2. Soy incapaz de lavarme o myself
vestir sozinho vestirme solo/a 2. |1 am unable to wash or
dress myself
QL3. Atividades Habituais (ex: Trabalho, estudos,| eqdactivi 0. Nao tenho problemas em 0. No tengo problemas para | 0. | have no problems with
atividades domésticas, atividades em familia ou desempenhar as minhas atividades realizar mis actividades performing my usual
lazer) habituais habituales activities
QL3. Usual Activities (e.g. work, study, 1. Tenho alguns problemas em 1. Tengo algunos problemas 1. I have some problems
housework, family or leisure activities) desempenhar as minhas atividades| para realizar mis actividades with performing my usual
QL3. Actividades habituales (Por ejemplo habituais habituales activities
trabajar, hacer tareas domésticas, actividades 2. Sou incapaz de desempenhar as| 2. Soy incapaz de realizar mis | 2. | am unable to perform
familiares o recreativas) minhas atividades habituais actividades habituales my usual activities
QL4. Dor/mal-estar eqdpain 0. N&o tenho dores ou mal-estar 0. No tengo dolor ni malestar 0. | have no pain or
QL4. Pain/Discomfort 1. Tenho dores ou mal-estar 1. Tengo un dolor o malestar discomfort
QL4. Dolor y malestar moderados moderado 1. I have moderate pain or
2. Tenho dores ou mal-estar 2. Tengo mucho dolor o malestar discomfort
extremos 2. | have extreme pain or
discomfort
QL5. Ansiedade/Depresséo eqddep 0. N&o estou ansioso/a ou 0. No estoy ansioso/a ni 0. | am not anxious or
QLS. Anxiety/Depression deprimido/a deprimido/a depressed
QL5. Ansiedad y depresion 1. Estou moderadamente ansioso/a 1. Estoy moderadamente 1. 1 am moderately
ou deprimido/a ansioso/a o deprimido/a anxious or depressed
2. Estou extremamente ansioso/a 2. Estoy muy ansioso/a o 2. | am extremely anxious
ou deprimido/a deprimido/a, or depressed
Recusa recusa_qv 0. Nao 0. No 0. No
Rechaza 1. Sim 1.Si 1. Yes
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CE: Formulario de Custo Efetividade

Custo efetividade - Cost effectiveness - Costo efectividad

CE1. Nos ultimos trés meses, o (a) Sr. (a) teve consulta com os seguintes profissionais? Quantas vezes?
CE1. In the last 3 months, did you have an appointment with the following professionals? How many times?
CE1. En los ultimos 3 meses, ¢ recibié atencion de algunos de los siguientes profesionales?

1. Médico da Unidade de Saude da Familia consmedusf 0.N&o | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
1. Doctor form Primary Care Unit consmedusft 1. Sim 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

1. Médico en institucion de salud del Estado Si “si”, ¢ cuantas veces?

2. Médico particular consmedpart 0.N&o | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
2. Private Doctor consmedpartt 1. Sim 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

2. Médico particular Si “si”, ¢ cuantas veces?

3. Médico de um Pronto Socorro consmedps 0.N&o | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
3. Doctor from an ER consmedpst 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

3. Médico en emergencia Si “si”, ¢ cuantas veces?

4. Enfermeiro da Unidade de Salude da Familia consenfusf 0.N&o | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
4. Nurse from Primary Care Unit consenfusft 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

4. Enfermera en un centro de atencion primaria Si “si”, ¢ cuantas veces?

5. Médico de UPA/AMA consmedupa 0.N&do | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
5. Doctor from UPA/AMA (Medical Ambulatory Care) consmedupat 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

Si “si”, ¢ cuantas veces?

6. Psicologo conspsic 0.N&o | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
6. Psychologist conspsict 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

6. Psicologo Si “si”, ¢ cuantas veces?

7. Psiquiatra conspsiq 0.Nao | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
7. Psichiatrist conspsiqt 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.

7 .Psiquiatra Si “si”, ¢ cuantas veces?

CE2. Nos ultimos trés meses, o (a) Sr. (a) foi hospitalizado?
CE2. In the last 3 months, were you hospitalized?
CE2. En los Ultimos 3 meses, ¢ ha sido hospitalizado?

1. Hospital publico hosphpub 0.N&o | 0. No | 0.No Se SIM, quantos dias?
1. Public Hospital hosphpubd 1.8im | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of days.

1. Hospital publico Si “si”, ¢ cuantos dias?

2. Hospital privado hosphpri 0.Nao | 0. No | 0.No Se SIM, quantos dias?
2. Private Hospital hosphprid 1.8im | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of days.

2. Clinica privada Si “si”, ¢ cuantos dias?

CES3. Nos ultimos trés meses, o (

a) Sr. (a) recebeu a visita de alguém da

equipe de saude da familia da sua unidade?

CES3. In the last 3 months, were you visited by anyone from the health team of your unit?
CES3. En los ultimos 3 meses, ¢ ha sido visitado por algtn de los siguientes trabajadores de su centro de salud...?

1. Médico visitamed 0.Nao | 0.No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
1. Doctor visitamedt 1. Sim 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.
1. Médico Si “si”, ¢ cuantas veces?
2. Enfermeiro visitaenf 0.N&do | 0. No | 0. No Se SIM, quantas vezes?
2. Nurse visitaentt 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.
2. Enfermera Si “si”, ¢ cuantas veces?
3. Auxiliar de Enfermagem visitaaux 0.N&do | 0. No | 0. No Se SIM, quantas vezes?
3. Nurse Assistant visitaauxt 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.
3. Técnico (a) de enfermeria Si “si”, ¢ cuantas veces?
4. Agente comunitario de saide visitaacs 0.N&do | 0. No | 0.No Se SIM, quantas vezes?
4. Community health agent visitaacst 1.Sim | 1.Si | 1. Yes If YES, total number of times.
4. Promotor de salud Si “si”, ¢ cuantas veces?
Recusa recusa_custoefetiv | 0. Ndo | 0. No [ 0. No
Rechaza 1.Sim | 1.Si | 1. Yes
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