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DESAFIOS EM AVALIACAO DE PROGRAMAS
*Aceitar que ensaios randomizados nao sao oS
delineamentos de primeira escolha

» |dentificar a cadeia lo6gica através da qual a
intervencao produz seu efeito

« Construir indicadores que expressem 0S passos
da cadeia logica

« Compatibilizar unidade amogtral e unidade de
analise nos estudos de avdliatao



Aceitar que ensaios randomizados nao sao
0s delineamentos de primeira escolha

Victora et al. Evidence-based Public Health: moving beyond randomized
trials. Am J Public Health 2004,;94(3):400-405

Habicht JP et al. Evaluation designs for adequacy, plausibility and probability
of public health programme performance and impact. Intern J Epidemiology

1999,28:10-18



Tipos de evidéncia epidemiologica
para a Saude Publica

Tipo de evidencia Tipo de estudo
epidemiologico
Frequéncia de doencas Descritivo

Frequéncia de exposicoes Descritivo

Associacao entre Experimental
exposicao/doenca (ou observacional)

Cobertura de intervengdoes | Descritivo

Eficacia de intervencoes Experimental
(ouiobservacional)

Efetividade de programas Observacional




Validade: interna e externa

Populacao externa



Validade

 Validade interna

—Os resultados do estudo sao verdadeiros para
a populacao alvo?
—Ha erros que afetam os achados do estudo?
*Erro sistematico (viés, confusao)
*Erro aleatorio (precisao)

« Validade externa

—Generalizacao

—Os resultados/do’éstudo'sao aplicaveis em
outros locais?



Validade

« Validade interna
—Pode ser julgada com base na metodologia do estudo

 Validade externa

—Requer um “julgamento de valor”



Ensaios Randomizados Controlados
(RCT)



Validade interna em RCT

Comparabilidade |RCT Vies prevenido

entre

Populacoes Randomizacao |Viés de selecao

Observacoes Cegamento Viés de informacao

Efeitos Uso de placebo |Efeito Hawthorne
Efeito placebo

RCTs sao o padrao-ouro em validade interna




RCT (Cochrane Collaboration)

« Os participantes sao alocados aleatoriamente
para receber o tratamento experimental e o
tratamento controle

« Quando um RCT é conduzido adequadamente,
o efeito do tratamento pode ser estudado em
grupos de pessoas muito semelhantes tratadas
da mesma maneira, exceto pela intervencao em
estudo

» Quaisquer diferencas observadas entre 0s
grupos, ao final de,gstudo;|pederao ser
atribuidas a diferenca no*tratamento apenas e
nao a vieses ou ao acaso



Ensaios randomizados controlados

Priorizam validade interna
—Alocacao aleatoria reduz viées de selecao e confusao
—Cegamento reduz viés de informacgao

Ganharam popularidade através de ensaios
clinicos de novos medicamentos

Essencial para determinar eficacia de novos
agentes bioldgicos
Adequados para cadeias causais curtas

—Efeito biologico de drogas, vacinas, suplementos
nutricionais etc



O que um RCT mostra?

A probabilidade de que o resultado
observado seja devido a intervencao

« Mas requer evidéncia adicional que torne
o resultado conceitualmente plausivel

—Plausibilidade biologica

—Plausibilidade operacional
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Allocation
Rationale
Eligibility
Interventions
Obijectives
Outcomes
Sample size

Randomization

— Sequence generation
— Concealment

— Implementation

— Blinding (masking)

CONSORT

Statistical methods
Participant flow
Recruitment
Baseline data
Numbers analyzed

Qutcomes and
estimation

Ancillary analyses
Adverse events
Interpretation
Generalizability
Overall evidence



» Construir a cadeia logica atraves da qual a
intervencao produz seu efeito



Passos principais em ensaios de
Saude Publica

* Provisao da intervencao pelo nivel central aos
servicos locais (ex. Postos de Saude)

» Adesao dos profissionais locais a intervencao
Adesao dos beneficiarios a intervencao

Efeito bioldgico da intervencao



Exemplo Intervencao em Saude Publica:
Aconselhamento Nutricional

rograma nacional € implementa
‘rofissionais de saude sao treib
Aumenta conhecimento dos profissi
ora o desempenho dos pro‘
‘umenta 0 conhecimento materno
uda a alimentacao da crianca
dAumenta 0 ap energ4

Méﬁ%gé 0 esi;___;hI;_‘Jz;_n_utrim




Os resultados de RCT sao
generalizaveis para programas de

rotina?
« A dose da intervencao * Arelacao dose-
pode ser menor resposta pode ser
— Modificacao de efeito diferente
comportamental — Modificacdo de
» Comportamento do efeito bioldgico

profissional
« Comportamento do

beneficiario
&



Associacoes Curvilineas

Resposta

Necessidade de in ncao

zoosl __ ﬁ“}a 3



« Construir indicadores que expressem 0S pPassos
da cadeia logica e definir a metodologia de coleta
de dados



Exemplo Intervencao em Saude Publica:
Aconselhamento Nutricional

rograma nacional € implementa
‘rofissionais de saude sao treib
Aumenta conhecimento dos profissi
ora o desempenho dos pro‘
‘umenta 0 conhecimento materno
uda a alimentacao da crianca
dAumenta 0 ap energ4

Méﬁ%gé 0 esi;___;hI;_‘Jz;_n_utrim




« 1. Conhecimento dos
profissionais

« 2. Profissioanis aplicavam a
intervencao

« 3. Maes recordavam a
recomendacao, posse do cartao,
satisfacao

4. Maes aderiam a recomendacao

« 5. Antropometria da crianca

1. Prova escrita

2. Observacao de 3 + 3 consultas

3. Entrevista domiciliar aos 8, 45
e 180 dias

4. Recordatorio alimentar de 24
horas + frequéncia nas 3 visitas
domiciliares + daylong

5. Peso e comprimento aos 8, 45
e~180 dias



« Compatibilizar unidade amostral e unidade de
analise nos estudos de avaliacao



— E incorreto usar alocacdo em grupo (ex.,
postos de saude, comunidades etc) e analisar
os dados em nivel individual

— Isso tem implicacoes sobre o calculo do
tamanho amostral e sobre os métodos de
analise



Porque RCT tém papel limitado em
avaliacoes de efetividade de

intervencoes de larga escala?
Frequentemente € impossivel randomizar

—nao € ético, politicamente inaceitavel, rapida
cobertura

A avaliacao afeta a qualidade do servico

—0 SEervigco passa a ser no minimo a “melhor
pratica”

Modificacao de efeito € a regra

—Necessidade de dados Ipgais

Necessidade deoutras abordagens para
avaliacoes em Saude Publica



Estudos Nao-Randomizados

(Quase experimentos)



Tipos de inferencia em avaliacoes
de impacto

» Adequacao (estudos descritivos)
—As mudancas esperadas estao acontecendo
* Plausibilidade (estudos observacionais)

—As mudancas observadas parecem ser
devidas ao programa

* Probabilidade (RCT)

—estudos randomizados moestram que o
programa tem um'impacto gstatisticamente
significativo



Validade interna em estudos
probabilisticos e de plausibilidade

Comparabilidade

Probabilidade
(RCT)

Plausibilidade
(quase-experimento)

Populacoes Randomizacao | Emparelhamento
Conhecimento sobre
determinantes da implementacao
Considerando fatores contextuais
Observacdes Cegamento Evitando viés de informacao
Efeitos Cohsiderando o viés Hawthorne e

Uso de placebo

Q. efeito placebo




Avaliacoes de adequacao

» Perguntas:

—QOs objetivos iniciais foram alcancados?

*EX.: reduzir em 20% a mortalidade de menores de 5
anos

—As tendéncias nos indicadores de impacto
foram

*na direcao esperada?

-de magnitude adequada?;.



Avaliacoes de Plausibilidade

* Pergunta:

—E provavel que o impacto observado seja devido a
intervencao?

« Requer descartar influéncia de fatores externos:

—Necessidade de grupo de comparacao
—Ajuste para fatores de confusao

« Também chamados de quase experimentos



Estudos de
Adequagao/plausibilidade (1)

Desenho: transversal
Medidas: uma vez
Desfecho: diferenca ou razao

Grupo controle:

—Individuos que nao receberam a intervencao
—Grupos/areas sem a intervencao

—Analise dose-resposta, se possivel
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Estudos de
Adequacao/plausibilidade (2)

Desenho: longitudinal (antes-e-depois)
Medidas: duas vezes ou mais
Desfecho: mudanca

Grupo controle:

—0Os mesmos ou individuos semelhantes, antes
da intervencao

—Os mesmos grupos/areas, dep0|s da
intervencao

—Analises de tendéncia temporal se possivel
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Estudos de
Adequacao/plausibilidade (3)

Desenho: longitudinal-controlado
Medidas: duas vezes ou mais
Desfecho: mudanca relativa

Grupo controle:

—0Os mesmos ou individuos semelhantes, antes
da intervencao

—Os mesmos grupos/areas, antes da
intervencao

—Analises de tendéncia temporal se possivel
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Estudos de
Adequagao/plausibilidade (4)

Desenho: caso-controle

Medidas: uma vez

Comparacao: exposicao a intervencao
Grupos:

—Casos: individuos com a doenca de interesse

—Controles: amostra da populagao que originou
0S casos |



| COMMENTARY |

Improving the Reporting Quality of Nonrandomized Evaluations
of Behavioral and Public Health Interventions:
The TREND Statement

Devaloping an evidance base
for making public health daci-
sions will require using data
from evaluation studies with
randomized and nonrandom-
ized designs. Assessing indi-
vidual studiss and using stud-
ez in guantitative ressarch
synthasas require tfransparent
reporting of the study, with suf-
ficiant detail and clarity to read-
ily sea differencas and similar-
ities amang studies in the
same area. The Consolidated
Standards of Raporting Trialz
(COMNSCRT) statement provides
guidalines for transparant re-
porting of randomized clinical
trials.

W presant the initial varsion
of the Transparent Reporting
for Evaluations With Monran-
domized Designg (TREMD)
statament. Thase guidalinas
amphasiza the reporting of the-
ories used and descriptions of
intervantion and comparison
conditions, research design,
and methods of adjusting for
possible biases in evaluation
studies that use nonrandom-
ized designs. (Am J Public
Haaith. 2004; 043000

| Don . Des Jarlals, FhD, Cynthla Ldes, PRD, Nioole Crepaz, PhD, and the TREMD Group

OVER THE PAST SEVERAL
decades, a strong movement o
ward evidence-based medicine
has eme-rged.l'3 In the contesd of
evidence-basad medicine, clinical
decisions are based on the best
available scientific data rather
than on customary practices or
the personal beliefs of the health
care provider. There is now a
parallel movement toward evi-
dence-hased public health prac-
tices " The movement & in-
tended to utlize the best
available scientific knowledge as
the foundation for public
health—related decisicnmaking.

In the context of evidence-
based medicine, the randomized
controlled trial (RCT) i=s usually
coreidered of greatest eviden-
tary value for assessing the effi-
cacy of nterventions. Indeed,
the preference for this design 1=
sufficiently strong that when em-
pirical evidence from RCTs is
available, “weaker” designs are
often conzidered to be of httle or
no evidentiary value. In this

issue. Victora et al.® make a

Also in this issuwe, Donner and
Klar,” Muwrray et al.® and Var-
nell et al.’® provide overviews of
the benefits and pitfalls of the
group randomized trial, which,
in some situations, may be a
rensonable alternative to the
RCT. There are also a wide var-
ety of nonrandomized evalua-
tion designs that can conirbute
important data on the efficacy
or effectiveness of interventions,
such as quasi-expenmental de-
sigus,m nonrandomized trials,
and natural experiments. Inchad-
ing these types of designs in de-
veloping evidence-based recom-
mendations can provide a more
integrated picture of the exsting
evidence and could help to
strengthen public health prac-
tice. Excluding data collected
under such designs would un-
doubtedly bias the evidence
base toward interventions that
are “easier” to evaluate but not
necessarily more effective or
cost-effective.

If norrandomized designs are

to be svstematicallv used in

Furthermore, evidence-based
practice may often rely on meta-
analyses of large mambers of
studies, some of which may re-
port negative results. Meta-
analysis requires full reporting
of methods and cutcomes to en-
able assessment of comparability
of different studies. Inadequate,
or nontransparent, reporting
may make it difficult to under-
stand the vanables that affect in-
tervention outcomes and the
central elements m miervention
suocess or failure over multiple
studies.

In recent years, efforts have
been made to improve the qual-
ity of reporting of RCTs. The
Corsolidated Standards of Re-
porting Trials (CONSORT) state-
ment! provides a 22-item check-
hst and subject flow chart for the
transparent reporting of RCTs.
This statement has been adopted
& a framework for the reporting
of RCTs by a large mumber of
medical, climical. and psychologi-
cal journals (153, according to

htto:! Swww.consort-statement.



Conclusoes (1)

 RCT sao essenciais para
—estudos clinicos

—Estudos comunitarios para estabelecer
eficacia de intervencoOes relativamente simples

« RCT requerem evidéncia adicional de
estudos nao-randomizados para aumentar
a validade externa



Conclusoes (2)

« Dada a complexidade de varias
intervencoes de Saude Publica, estudos
de adequacao e plausibilidade sao
essenciais em diferentes populacoes
—mesmo para intervencoes aprovadas por RCT

» AvaliacOes de_adequacao deveriam fazer
parte da rotina dos gestores

— e avaliacoes de plausibilidade também,
guando possivel
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