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RESUMO 

 

O diabetes mellitus tipo 1 (DMT1) é uma doença crônica e onerosa tanto para as pessoas que 

com ela vivem quanto para os governos e a sociedade. O ônus econômico do DMT1 deve-se, 

em grande parte, aos custos dos medicamentos e às complicações do diabetes. Após o 

diagnóstico do DMT1, o tratamento deve ser iniciado imediatamente, pois a falta de insulina 

endógena pode causar cetoacidose diabética. Atualmente, o Sistema Único de Saúde (SUS) 

disponibiliza, como primeira linha de tratamento para pacientes com DMT1, a insulina neutral 

protamine Hagedorn (NPH) e, como segunda linha de tratamento, os análogos de insulina 

humana glargina (IGla U100 e IGla U300), detemir (IDet) e degludeca (IDeg). Embora alguns 

estudos demonstrem resultados favoráveis aos análogos de insulina, ainda permanecem 

incertezas em termos de qualidade de vida relacionada à saúde (QVRS) e de custo-utilidade em 

relação à insulina NPH, especialmente no contexto do Brasil e do SUS. Assim, o objetivo geral 

desta tese foi avaliar economicamente, sob a perspectiva do SUS, o tratamento com análogos 

de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDet e IDeg) em comparação à insulina NPH para 

o tratamento da pessoa vivendo com DMT1. Na primeira etapa da tese, foram realizados dois 

estudos transversais que analisaram e mensuraram quais fatores estavam associados à QVRS 

dos pacientes tratados com IGla U100 (N = 401) e com a insulina NPH (N = 179). Os resultados 

das duas regressões lineares múltiplas dos dois estudos transversais demonstraram que uma 

maior QVRS estava associada ao fato de a pessoa ser jovem; ter maior escolaridade; ter 

autoavaliação de saúde boa ou muito boa; não ter sido acamado e ter praticado exercícios físicos 

nos últimos 15 dias; ter realizado até três consultas médicas no último ano; não ter sido 

internado no último ano; ter entre zero e três comorbidades; não ter angina, neuropatia diabética, 

perda auditiva, doença renal, hipertensão arterial sistêmica ou doença pulmonar obstrutiva 

crônica; ter poucos episódios de hipoglicemia e não graves. Adicionalmente, os resultados dos 

dois estudos sugeriram uma barreira de acesso aos medicamentos do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no SUS, uma vez que os pacientes tratados com 

IGla U100 apresentaram maior nível socioeconômico quando comparados aos pacientes 

tratados com insulina NPH. Na segunda etapa da tese, foram conduzidos outros dois estudos, 

sendo uma revisão sistemática de avaliações econômicas e uma análise de custo-utilidade 

(ACU) das insulinas disponíveis no SUS (ou seja, NPH, IGla U100, IGla U300, IDet e IDeg) 

em pacientes com DMT1. Os achados da revisão sistemática demonstraram uma baixa 

padronização nos estudos de avaliações econômicas, falta de transparência dos parâmetros 

utilizados para alimentar os modelos e o não uso de checklist para a descrição dos trabalhos. 



 

 

Ademais, os resultados da razão de custo-efetividade incremental geralmente favoreceram os 

patrocinadores dos estudos. Do ponto vista da ACU, os resultados de efetividade, em termos de 

anos de vida ajustados pela qualidade, apontaram para uma similaridade entre os análogos e a 

insulina NPH, sendo o custo incremental a principal diferença entre os tratamentos. Esta tese 

forneceu subsídios teóricos para aprofundar o conhecimento sobre a QVRS e o custo-utilidade 

da insulinoterapia da pessoa vivendo com DMT1 no Brasil, especialmente os usuários do SUS. 

Por fim, os dois estudos transversais permitiram entender quais são as variáveis que mais 

impactaram na QVRS dos pacientes com DMT1 tratados com IGla U100 ou com a insulina 

NPH no âmbito do SUS. Além disso, os resultados da ACU apontaram para uma similaridade 

entre os análogos (isto é, IGla U100, IGla U300, IDeg e a IDet) e a insulina NPH, sendo o custo 

incremental a principal diferença entre as tecnologias. 

 

Palavras-chave: sistema único de saúde; diabetes mellitus tipo 1; qualidade de vida; análise de 

custo-benefício; insulina isófana; insulina de ação prolongada.  



 

 

ABSTRACT 

 

Type 1 diabetes mellitus (T1DM) is a chronic and costly disease both for people who live with 

it and for governments and society. The economic burden of T1DM is largely due to drug costs 

and diabetes complications. After the diagnosis of T1DM, treatment must be started 

immediately, as the lack of endogenous insulin can cause diabetic ketoacidosis. Currently, the 

Unified Health System (SUS) provides neutral protamine Hagedorn (NPH) as a first-line 

treatment for patients with T1DM and, as a second-line treatment, the human insulin analogues 

glargine (IGla U100 and IGla U300), detemir (IDet) and degludec (IDeg). Although some 

studies show favorable results for insulin analogues, uncertainties remain in terms of health-

related quality of life (HRQoL) and cost-utility in relation to NPH insulin, especially in the 

context of Brazil and SUS. In this sense, the main goal of this thesis was to economically 

evaluate, from the perspective of SUS, the treatment with human insulin analogues (IGla U100, 

IGla U300, IDet and IDeg) in comparison to NPH insulin for the treatment of people living 

with T1DM. In the first stage of the thesis, two cross-sectional studies were carried out that 

analyzed and measured which factors were associated with the HRQoL of patients treated with 

IGla U100 (N = 401) and with NPH insulin (N = 179). The results for the two multiple linear 

regressions of the two cross-sectional studies demonstrated that a higher HRQoL was 

associated with being young; have higher education; having self-rated health as good or very 

good; not having been bedridden and having practiced physical activity  in the last 15 days; 

having performed up to three medical consultations in the last year; not having been 

hospitalized in the last year; have zero to three comorbidities; not having angina, diabetic 

neuropathy, hearing loss, kidney disease, systemic arterial hypertension or chronic obstructive 

pulmonary disease; have few, non-severe episodes of hypoglycemia. Additionally, the results 

of the two studies suggested a barrier to accessing drugs from the Specialized Component of 

Pharmaceutical Assistance in the SUS, since patients treated with IGla U100 had a higher 

socioeconomic level when compared to patients treated with NPH insulin. In the second stage 

of the thesis, two other studies were carried out, one being a systematic review of economic 

evaluations and a cost-utility analysis (CUA) of the insulins available on SUS (i.e., NPH, IGla 

U100, IGla U300, IDet and IDeg) for patients with T1DM. The findings of the systematic 

review demonstrated a low standardization in studies of economic evaluations, lack of 

transparency of the parameters used to feed the models and the non-use of checklists for the 

description of the works. Furthermore, incremental cost-effectiveness ratio results generally 

favored trial sponsors. From the CUA point of view, the effectiveness results, in terms of 



 

 

quality-adjusted life years, pointed to a similarity between the analogues and NPH insulin, with 

the incremental cost being the main difference between the treatments. This thesis provided 

theoretical support to deepen knowledge about HRQoL and the cost-utility of insulin therapy 

for people living with T1DM in Brazil, especially SUS users. Finally, the two cross-sectional 

studies made it possible to understand which variables had the greatest impact on the HRQoL 

of patients with T1DM treated with IGla U100 or with NPH insulin in the SUS. In addition, the 

CUA results pointed to a similarity between the analogues (i.e., IGla U100, IGla U300, IDeg, 

and IDet) and NPH insulin, with incremental cost being the main difference between the 

technologies. 

 

Keywords: unified health system; diabetes mellitus, type 1; quality of life; cost-benefit analysis; 

insulin, isophane; insulin, long-acting. 
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1 CONSIDERAÇÕES GERAIS 

 

1.1 Introdução 

 

A American Diabetes Association (ADA) define o diabetes mellitus (DM) como uma doença 

crônica, de alta prevalência e que requer cuidados médicos contínuos para a prevenção das 

complicações macro e microvasculares, como doenças cardiovasculares, neuropatia diabética, 

retinopatia diabética e nefropatia diabética, bem como a morte prematura (AMERICAN 

DIABETES ASSOCIATION, 2022a, 2022b). 

 

O número de indivíduos vivendo com DM cresce, de forma sustentada, a cada ano. Em 2021, 

a International Diabetes Federation (IDF) estimou que 537 milhões de adultos viviam com 

DM no mundo. No entanto, as projeções para 2045 apontam um aumento para 738 milhões, ou 

seja, um incremento de 37% em relação aos dados de 2021 (INTERNATIONAL DIABETES 

FEDERATION, 2021). Consequentemente, os números de novos casos aumentaram pelo 

mundo e, por isso, existe uma necessidade de se empregar mais recursos em saúde para a 

realização de diagnóstico. Os dados da ADA demonstram custos na ordem de US$ 327 bilhões 

apenas com o diagnóstico do DM em 2017, incluindo-se os custos médicos diretos, e US$ 90 

bilhões com a perda de produtividade (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022c).  

 

O DM pode ser subdividido, principalmente, em diabetes mellitus tipo 1 (DMT1), diabetes 

mellitus tipo 2 (DMT2), diabetes mellitus gestacional e outros tipos específicos (e.g., diabetes 

latente autoimune do adulto [LADA]), por exemplo (AMERICAN DIABETES 

ASSOCIATION, 2022b). Segundo a Canadian Diabetes Association (CDA), o tratamento do 

DMT1 consiste na reposição da insulina faltante pela insulinoterapia, sendo os análogos de 

insulina humana e as insulinas humanas os principais tratamentos. O tratamento do DMT2 

inclui intervenções comportamentais saudáveis e antidiabéticos orais, principalmente a 

metformina, como primeira linha terapêutica (CANADIAN DIABETES ASSOCIATION, 

2020; MCGIBBON et al., 2018). 

 

O desfecho de eficácia e efetividade mais utilizado no tratamento do DM, farmacológico e não 

farmacológico, é a hemoglobina glicada (HbA1c) (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 

2022d). Em relação à segurança, os episódios de hipoglicemia, que necessitam ou não da ajuda 

de terceiros, são os desfechos mais usados (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022d). 
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No entanto, os resultados humanísticos ganham cada vez mais espaço no acompanhamento e 

na avaliação dos diversos tratamentos farmacológicos disponíveis, especialmente em 

indivíduos com episódios de hipoglicemia, sendo classificados como Patient Reported 

Outcomes, ou Desfechos Relatados pelo Paciente. Nesse contexto, como discutido pela 

Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), a qualidade de vida (QV) é um importante desfecho 

para avaliar a carga da doença bem como para mensurar a importância do controle e da variação 

glicêmica da pessoa vivendo com DM. Assim, os tratamentos têm um importante papel na QV 

dos indivíduos vivendo com DM, principalmente do ponto de vista dos efeitos da variação 

glicêmica, e, especialmente, os episódios de hipoglicemia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE 

DIABETES, 2020).  

 

Nessa perspectiva, o objetivo desta tese de doutorado foi avaliar economicamente, sob a 

perspectiva do sistema público de saúde brasileiro, o tratamento com análogos de insulina 

humana (glargina – IGla U100 ou IGla U300; detemir – IDet; e degludeca – IDeg) em 

comparação à insulina neutral protamine Hagedorn (NPH) para o tratamento da pessoa vivendo 

com DMT1. 

 

A tese está estruturada em formato de artigo científico, como regulamentado pelo Programa de 

Pós-Graduação em Medicamentos e Assistência Farmacêutica da Faculdade de Farmácia da 

Universidade Federal de Minas Gerais. Assim, o documento é composto pela revisão de 

literatura relativa ao assunto, pelos objetivos, pelos métodos, pelos artigos de resultados e pelas 

conclusões. Os três artigos de resultados da tese são apresentados a seguir. 

 

• Artigo de resultados 1: “A cross-sectional study of the quality of life of patients living 

with type 1 diabetes treated with insulin glargine and neutral protamine Hagedorn 

insulin and the implications” (em português, Um estudo transversal da qualidade de 

vida de pacientes que vivem com diabetes tipo 1 tratados com insulina glargina e 

insulina neutral protamine Hagedorn e implicações), publicado no Journal of 

Pharmaceutical Health Services Research (Qualis B2; SJR: 0,24). Trata-se de um 

estudo transversal que avaliou a qualidade de vida relacionada à saúde (QVRS) de 401 

pacientes tratados com IGla, e outro com 179 pacientes com DMT1 tratados com 

insulina NPH em Minas Gerais.  
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• Artigo de resultados 2: “A Cross-sectional study of quality of life among brazilian adults 

with type 1 diabetes treated with insulin glargine: findings and implications” (em 

português, Um estudo transversal da qualidade de vida entre adultos brasileiros com 

diabetes tipo 1 tratados com insulina glargina: achados e implicações), publicado na 

revista Clinical Diabetes (Qualis B1; SJR: 0,93). Trata-se também de um estudo 

transversal que avaliou a QVRS de 401 pacientes tratados com IGla em Minas Gerais. 

As principais diferenças entre o segundo e o primeiro texto são: mensuração da HbA1c; 

divisão dos episódios de hipoglicemia em graves, noturnos e não graves (no primeiro 

artigo, só foram abordados episódios de hipoglicemia graves e não graves); e variáveis 

ocupacionais que foram introduzidas na análise (e.g., carga horária de trabalho, estresse, 

por exemplo). 

 

• Artigo de resultados 3: “Long-acting human insulin analogs (glargine, detemir and 

degludec) versus NPH insulin for the treatment of type 1 diabetes mellitus: A systematic 

review of economic evaluations and cost-utility analysis” (em português, Análogos de 

insulina humana de ação prolongada [IGla U100, IGla U300, IDeg e IDet] versus 

insulina NPH para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1: Uma revisão sistemática de 

avaliações econômicas e análise de custo-utilidade), que será submetido na revista 

Pharmacoeconomics (Qualis A1; JCR: 4.981). O objetivo deste estudo foi realizar uma 

revisão sistemática sobre as avaliações econômicas que compararam IGla U100, IGla 

U300, IDeg e IDet entre si ou em comparação à insulina NPH em pessoas vivendo com 

DMT1, bem como avaliar o custo-utilidade das insulinas. A análise de custo-utilidade 

dos tratamentos adotou a perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS), em que não foi 

utilizada a taxa de 5% para os custos e a efetividade, recomendada pelo MS, pois o 

universo temporal da análise não será superior a um ano. Os desfechos foram a razão 

custo-efetividade incremental (RCEI) e os anos de vida ajustados pela qualidade 

(QALY). 

 

Os resultados desse projeto também foram divulgados em congressos internacionais, por meio 

de apresentação de pôster ou comunicação oral, conforme especificado a seguir. 

 

• ALMEIDA, PAULO H. R. F.; SILVA, THALES B. C.; ACURCIO, FRANCISCO DE 

ASSIS; ARAÚJO, VANIA E.; GODMAN, BRIAN, BENNIE, MARION; ALMEIDA, 

ALESSANDRA M.; ALVARES, JULIANA. Sociodemographic characteristics of type 
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1 diabetes? patients using insulin glargine in a state in Brazil: are there barriers in 

access? European Drug Utilisation Research Group Conference, 2017, Glasgow. 

EuroDURG 2017. 

 

• ALMEIDA, PAULO HENRIQUE RIBEIRO FERNANDES; SILVA, THALES 

BRENDON CASTANO; DE LEMOS, LÍVIA LOVATO PIRES; DE ASSIS 

ACÚRCIO, FRANCISCO; JÚNIOR, AUGUSTO AFONSO GUERRA; DE ARAÚJO, 

VÂNIA ELOÍSA; DINIZ, LEONARDO MAURICIO; GODMAN, BRIAN; BENNIE, 

MARION; ALMEIDA, ALESSANDRA MACIEL; ÁLVARES, JULIANA. PP142 Is 

insulin therapy important for the quality of life of diabetics? International Journal of 

Technology Assessment in Health Care, v. 34, p. 122-122, 2018. 

 

Além disso, o projeto desdobrou-se em um terceiro estudo transversal, cujos resultados também 

serão organizados em formato de artigo, mas que não compõem o corpo desta tese. Trata-se da 

análise inédita da correlação entre um instrumento específico e outro genérico de QVRS em 

pacientes que vivem com DMT1.  

 

1.2 Revisão de Literatura 

 

1.2.1 Sistema Único de Saúde 

 

1.2.1.1 Reforma sanitária 

 

O embrião do SUS ocorreu com o advento da Reforma Sanitária Brasileira (RSB). A RSB nasce 

como um movimento que se contrapõe à crise do setor de saúde durante a ditadura militar 

brasileira nos anos 1970, pois o modelo de assistência médica era ineficiente, altamente custoso 

e tinha uma baixa cobertura dos serviços de saúde em função das necessidades da população. 

A crise do modelo médico-hospitalar, vigente em 1970, foi acompanhada por fortes 

mobilizações da sociedade brasileira pela redemocratização (saúde é democracia, democracia 

é saúde). Além disso, a articulação entre os movimentos sociais, os universitários, os 

acadêmicos, os do Centro Brasileiro de Estudos de Saúde (CEBES), os da Associação Brasileira 

de Saúde Coletiva (ABRASCO) e as experiências no campo da assistência à saúde em outros 

países (Itália, Espanha e Portugal) foram de extrema importância para o movimento sanitarista 

brasileiro. Entretanto, o marco mais importante da RSB foi a convocação da 8.ª Conferência 
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Nacional de Saúde, realizada em Brasília em 1986, e a instauração da Comissão Nacional da 

Reforma Sanitária. Essa conferência ficou marcada pela forte participação dos movimentos 

sociais e pelas propostas que culminariam na nova Constituição do Brasil (FLEURY, 2009; 

OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010; PAIM, 2008; SHIKASHO, 2012) 

 

1.2.1.2 Marco legal e histórico 

 

A Constituição Federal de 1988, conhecida como Constituição Cidadã, no seu artigo 196, 

estabelece que a saúde é direito de todos os cidadãos e dever do Estado, sendo garantida 

mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doenças. Assim, com 

o marco legal, também histórico, foi possível estruturar o SUS (BRASIL, 1988). Para tanto, em 

1990, foi publicada a Lei n.º 8.080, também conhecida como Lei Orgânica do SUS, que dispõe 

sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o 

funcionamento dos serviços de saúde (BRASIL, 1990a).  

 

O SUS, como política pública de saúde, foi estruturado com princípios e diretrizes que orientam 

sua efetivação: a universalidade, a integralidade, a equidade, a participação social, a gestão 

descentralizada, a regionalização, a hierarquização e a resolutividade (BRASIL, 1990a). A 

participação social, como princípio do SUS, tem uma legislação própria, a Lei n.º 8.142, de 28 

de dezembro de 1990, que dispõe sobre a participação da comunidade na gestão do SUS e sobre 

as transferências intergovernamentais de recursos financeiros na área da saúde. Destaca-se, na 

presente Lei n.º 8.142, a criação do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e o 

Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde (Conasems) (BRASIL, 1990b).  

 

1.2.1.3 Desafios, oportunidades e avanços dos últimos anos 

 

O ano de 2018 foi marcado pelo 30.º aniversário do SUS. A publicação de Paim (2018) tece 

algumas reflexões acerca dos últimos 30 anos do referido sistema de saúde. O autor realiza 

profundas críticas aos modelos de financiamento, principalmente à aprovação e à consolidação 

da Emenda Constitucional 95 (EC-95/2016), que congela o orçamento público durante vinte 

anos, porém são destacados vários avanços nesses últimos 30 anos (BRASIL, 2016; PAIM, 

2018). 

 

https://paperpile.com/c/N1wldl/OzeP
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Como conquistas positivas do SUS, destacam-se: 1) a RSB e o surgimento de entidades 

importantes, tais como a CEBES, a ABRASCO, o Conass e o Conasems; as redes de instituições 

de ensino e pesquisa, principalmente as universidades; 2) os institutos e as escolas de saúde 

pública que subsidiam tecnicamente secretarias estaduais e municipais de saúde, o próprio 

Ministério da Saúde (MS), agências e fundações; 3) a descentralização de recursos e, por 

conseguinte, a ampliação da oferta e do acesso aos serviços; 4) os Sistemas Nacionais de 

Vigilância em Saúde, Sanitária, Doação e Transplante de Órgãos e Informação em Saúde 

(Sistemas de Informação em Saúde, Sistema de Informações Ambulatoriais, Conjunto Mínimo 

de Dados e Sistema de Informação sobre Mortalidade); 5) a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica (PNAF); 6) o Serviço de Atendimento Móvel de Urgência; 7) e a criação dos 

Programas Nacionais de Controle do Tabagismo, HIV/AIDS e Imunizações (PAIM, 2018).  

 

Do ponto de vista de oportunidades e desafios, os seguintes itens são listados: 1) os diversos 

interesses da sociedade, por exemplo, os econômicos; a educação em saúde dos profissionais 

de saúde, pois nem sempre a formação desses profissionais atende às demandas do SUS; 2) as 

pressões da indústria farmacêutica e da saúde suplementar; 3) a falta de profissionalização dos 

gestores do SUS, a insuficiência da infraestrutura pública, a falta de planejamento e as 

dificuldades com a montagem de redes na regionalização; 4) e o subfinanciamento e as medidas 

de austeridade fiscal (PAIM, 2018).  

 

Considerando-se as perspectivas futuras do SUS, apesar de existirem todos os desafios 

apontados, há metas que devem nortear os gestores do SUS para os próximos anos, como a 

defesa dos princípios do SUS (tal como prevê a Constituição Cidadã de 1988); a garantia do 

financiamento público e a alocação eficiente dos recursos públicos; a manutenção dos serviços 

de saúde como uma rede integrada; um novo modelo de governança interfederativa; e um amplo 

debate entre todos os atores, stakeholders, para desenvolver valores compartilhados e 

estratégias para a sustentabilidade do sistema (CASTRO et al., 2019). 

 

1.2.2 Política nacional de medicamentos e assistência farmacêutica 

 

Após a promulgação da Lei Orgânica do SUS em 1990, com seus princípios e suas diretrizes 

descritos anteriormente, o Estado brasileiro adicionou ao bojo das suas atribuições a assistência 

terapêutica, incluindo a farmacêutica, bem como a Vigilância Sanitária, como destacado na 

parte de avanços do SUS, e a farmacoepidemiologia (BRASIL, 1988). No entanto, apenas em 
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1998, dez anos depois da promulgação da Constituição Federal de 1988, foi publicada a Política 

Nacional de Medicamentos (PNM) com a Portaria n.º 3.916. A PNM teve como propósito tornar 

claras as diretrizes de eficácia, segurança, qualidade, produção, vigilância e uso racional que 

envolvem medicamentos no Brasil (BRASIL, 1998). Os principais incrementos, do ponto de 

vista de saúde pública, foram uma maior articulação da Assistência Farmacêutica (AF), focada 

no atendimento ambulatorial, a regularidade de abastecimento dos medicamentos, o 

aprimoramento da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), criada 

anteriormente em 1975, por meio da publicação da Portaria n.º 233 do Ministério da Previdência 

e Assistência Social1, a padronização de medicamentos e a organização das atividades de 

Vigilância Sanitária, que resultou na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) 

(BRASIL, 1998; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2000). Além disso, a PNM possibilitou a 

descentralização das compras de medicamentos, feitas exclusivamente pelo governo federal 

antes da nova política, com uma maior participação dos municípios e dos Estados, inclusive 

com transferências de recursos do Fundo Nacional de Saúde (BRASIL, 1998; MINISTÉRIO 

DA SAÚDE, 2000).  

 

Nos últimos 20 anos, os marcos legais, discutidos anteriormente, vem demonstrando a 

importância da PNM como documento norteador para os entes federativos estaduais e 

municipais. Além disso, as diretrizes da PNM tentam dialogar com duas variáveis importantes: 

a primeira está relacionada ao mercado/setor farmacêutico, especialmente pela regulação da 

Anvisa; a segunda refere-se ao abastecimento de medicamentos e insumos alinhado à 

operacionalização do sistema público de saúde (VASCONCELOS et al., 2017).  

 

A AF pode ser definida como um conjunto de políticas públicas que norteiam as atividades 

relacionadas aos medicamentos, como tecnologias em saúde, que visam à eficácia, efetividade, 

segurança e qualidade, com vistas à assistência terapêutica integral do paciente. Assim, a AF 

não consiste apenas na distribuição logística de tecnologias em saúde. Atualmente, a AF possui 

definição cíclica, porém deve ser encarada como um processo dinâmico, que possui várias 

etapas programáticas, tais como a seleção, a programação, a aquisição, o armazenamento, a 

distribuição e a utilização de medicamentos (BRASIL, 1998, 2004, 2006a; GUERRA-JUNIOR; 

ACURCIO, 2013). Nesse contexto, após a publicação da Lei Orgânica do SUS e da PNM, o 

Conselho Nacional de Saúde (CNS) publicou a PNAF (Resolução n.º 338 de 06 de maio de 

 
1 Brasil, Ministério da Previdência e Assistência Social (1975). Portaria n.º 223. Diário Oficial, 08 jul. 
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2004) com intuito de definir 13 eixos estratégicos para ações do SUS, porém com um foco na 

relação entre o farmacêutico, centrado especialmente no cuidado, e o paciente. Ademais, a 

PNAF salienta a importância dos laboratórios públicos no fornecimento de medicamentos 

importantes para o SUS e reforça todas as prioridades elencadas na PNM (BRASIL, 2004; 

MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2006a).  

 

O conjunto de políticas públicas, PNM e PNAF, também necessitava de blocos de 

financiamento em consonância com essas novas conjunturas políticas. Assim, o financiamento 

passa a ser estabelecido pela Portaria n.º 176/GM, publicada em 8 de março de 1999, que 

subsidiava a Assistência Farmacêutica Básica, sendo a esfera federal responsável pelo repasse 

aos entes estaduais e aos municipais. Em 2003, foi criado o Departamento de AF através do 

Decreto n.º 4.726 de 9 de junho. Assim, pela primeira vez, ocorreu a institucionalização da AF 

no MS. Depois, em meados de março de 2006, com a aprovação da Portaria n.º 698/GM de 

2006 (revogada pela Portaria n.º 204/GM de 2007), instituiu-se a criação de três blocos de 

financiamento para a AF: Componente Básico da Assistência Farmacêutica; Componente 

Estratégico da Assistência Farmacêutica; e Componente Especializado da Assistência. No 

Quadro 1, estão disponíveis os marcos regulatórios, entre os anos de 1988-2017, relacionados 

à reorientação da AF e ao desenvolvimento e à capacitação de recursos humanos no Brasil 

(BERMUDEZ et al., 2018; BRASIL, 2003). 
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Quadro 1. Perspectivas da assistência farmacêutica nos últimos 30 anos no Brasil. 
Diretrizes Período Período Período 

Aspectos gerais 

1990 - Publicada a Lei Orgânica da Saúde n.º 

8.080/1990, que define o compromisso público 

da garantia assistência integral à saúde, inclusive 

a farmacêutica. 

 

1997 - Decreto n.º 2.283/1997 — Extinção da 

Central de Medicamentos, responsável, até 

então, pelo abastecimento de medicamentos do 

sistema público de saúde. 

1998 - Portaria MS/GM n.º 3.916/1998: Política Nacional 

de Medicamentos. 

 

2003 - Realização da 1.ª Conferência Nacional de 

Medicamentos e Assistência Farmacêutica. 

 

2003/2004 - Aplicação da avaliação da situação 

farmacêutica com método da Organização Mundial da 

Saúde. 

 

2004 - Resolução. CNS n.º 338/2004: Política Nacional de 

Assistência Farmacêutica. 

 

2005: Realização do diagnóstico da farmácia hospitalar no 

Brasil. 

2011 - Lei n.º 12.401/2011 e Decreto n.º 

7.508/2011 — Alterações importantes na 

organização do Sistema Único de Saúde, no 

planejamento da saúde, na assistência à saúde e 

na articulação interfederativa em aspectos 

diretamente atinentes à assistência farmacêutica.  

 

2013-2014 - Portaria GM 2077/2012 — Pesquisa 

Nacional de Acesso e Uso de Medicamentos. 

Reorientação da 

Assistência 

Farmacêutica 

1997 - O Programa Farmácia Básica busca 

viabilizar o acesso a medicamentos nos 

municípios de pequeno porte no período da 

extinção da Central de Medicamentos. 

1999 - Portaria MS/GM 176/1999 — Início da 

descentralização da Assistência Farmacêutica.  

 

2000 - Decreto n.º 3.555/2000 — Pregão, nova modalidade 

de licitação, é regulamentada, a fim de promover maior 

celeridade aos processos licitatórios, com importante 

impacto nas compras de medicamentos. 

 

2004 - Portaria MS/GM n.º 1651/2004 — Criação do 

Programa Farmácia Popular do Brasil, com expansão para a 

Rede Privada em 2006.  

 

2006 - Projeto nacional (Planejar é Preciso), o qual visava 

promover o planejamento da Assistência Farmacêutica no 

nível municipal. 

 

2007 - Portaria MS/GM n.º 204/2007 — Definição dos 

blocos de financiamento no Sistema Único de Saúde e 

estabelecem-se três blocos para os medicamentos, além de 

financiamento de para infraestrutura. 

2008 - Portaria n.º 154/2008 — Criação do 

Núcleo de Apoio a Saúde da Família, em que são 

estabelecidas as Ações esperadas da Assistência 

Farmacêutica. 

 

2011 - Estabelece-se a gratuidade para três 

grupos terapêuticos no Programa Farmácia 

Popular, com o programa denominado Saúde 

Não Tem Preço. 

 

2016 - Aprovação da Emenda Constitucional n.º 

95 de 15/12/2016, que trouxe o congelamento de 

gastos. 

 

2017 - A Portaria MS/GM n.º 3992/2017 

estabelece significativas alterações no 

financiamento do Sistema Único de Saúde, 

incluindo a assistência farmacêutica, com a 

extinção dos blocos. 
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Diretrizes Período Período Período 

Desenvolvimento e 

capacitação de 

recursos humanos 

 1999-2000 - Realização de uma série de oficinas de 

treinamento oferecidas pelo Ministério da Saúde no país 

para o treinamento dos gestores municipais de Assistência 

Farmacêutica visando à viabilização da descentralização da 

Assistência Farmacêutica. 

 

2001-2002 - Oferecimento de cursos do Projeto Sentinela, 

iniciados em 2002, com foco em gestão da Assistência 

Farmacêutica, farmacovigilância e Uso Racional de 

Medicamentos. Importante iniciativa para a consolidação de 

uma rede de hospitais sentinelas com capacitação para o 

gerenciamento de riscos à saúde. 

 

2005 - Criação do mestrado profissional em Gestão da 

Assistência Farmacêutica, por meio de Termo de 

Cooperação entre o Departamento de Assistência 

Farmacêutica e Insumos Estratégico e a Faculdade de 

Farmácia do Rio Grande do Sul. Formação de 31 mestres de 

2005 a 2007. 

 

2007 - Instituição da Portaria MS/GM n.º 204/2009, em que 

se estabelece que até 15% dos recursos financeiros 

municipais, estaduais e do Distrito Federal do Componente 

Básico da Assistência Farmacêutica poderão ser utilizados 

para estruturação e atividades ligadas à educação 

continuada. 

2008 - Portaria MS/GM n.º 362/2008: Inclusão 

do curso de Farmácia no Programa Pró-Saúde, 

cujo objetivo é capacitar estudantes e 

profissionais farmacêuticos a atender as 

necessidades da população brasileira e a 

operacionalizar o Sistema Único de Saúde. Para 

tal, foram aprovados incentivos financeiros, 

dependentes de aprovação, para projetos ligados 

a reestruturação física de serviços da rede pública 

e para capacitação. 

 

2008 - Oferta de vários cursos pelo 

Departamento de Assistência Farmacêutica e 

Insumos Estratégicos (mestrado 

profissionalizante Universidade Federal do Rio 

Grande do Sul, Especialização em Gestão, curso 

do Sistema Hórus na modalidade a distância, 

curso com simulação realística em Farmácia 

Hospitalar). 

 

2012 - Instituição da Portaria MS/GM n.º 

1214/2012, a qual cria o programa para a 

qualificação da Assistência Farmacêutica no 

Brasil, sendo a educação um de seus quatro 

eixos. 

 

2013 - Oferta do curso de Aperfeiçoamento em 

Atenção Básica/Primária à Saúde para toda a 

América Latina. 

 

2017 - Determinação da Resolução MEC n.º 

06/2017, em que são definidas pelo Ministério da 

Educação as diretrizes curriculares do curso de 

Farmácia. 
Fonte: Adaptado de Bermudez et al. (2018) (BERMUDEZ et al., 2018). 
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1.2.3 Avaliação de tecnologias em saúde 

 

1.2.3.1 Definição, conceito e evolução no cenário internacional 

 

O provimento de tecnologias em saúde de forma universal leva às mais diversas tensões, pois 

os recursos são escassos e as demandas são infinitas. Nesse sentido, o risco de tomar decisões 

equivocadas na cobertura de tecnologias financiadas publicamente é um dos grandes desafios, 

principalmente em termos de custo de oportunidade (DRUMMOND et al., 2008). Assim, a 

sustentabilidade econômica dos sistemas de saúde é garantida pela avaliação dos benefícios das 

novas tecnologias e dos seus respectivos custos (DANZON et al., 2018; DRUMMOND et al., 

2015). Por conseguinte, muitos sistemas de saúde universais possuem programas/agências de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS). As agências de ATS são responsáveis pelo acesso 

aos cuidados, seja por meio da recusa completa em reembolsar a tecnologia, seja pela 

priorização de subgrupos de pacientes ou, até mesmo, pela disponibilização completa da 

tecnologia no sistema de saúde (DRUMMOND; TARRICONE; TORBICA, 2013).  

 

A ATS pode ser definida, segundo a International Network of Agencies for Health Technology 

Assessment (INAHTA) e a Health Technology Assessment International (HTAi), como um 

processo multidisciplinar que usa métodos explícitos para determinar o valor de uma tecnologia 

de saúde em diferentes pontos do seu ciclo de vida, tais como: revisão sistemática, avaliações 

econômicas, análise de impacto orçamentário, monitoramento do horizonte tecnológico, entre 

outros pontos. O objetivo é informar sobre a tomada de decisões, a fim de promover um sistema 

de saúde equitativo, eficiente e de alta qualidade (O’ROURKE et al., 2020). Várias 

organizações definiram o significado de ATS, como, por exemplo, a Organização Mundial da 

Saúde (OMS); a European Union Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA); a 

Pharmacoeconomics and Outcomes Research; a rede de pesquisa colaborativa de agências de 

ATS na região Ásia-Pacífico; e a Rede de ATS das Américas. Entretanto, a definição mais 

utilizada e mais aceita pelos metodologistas e pesquisadores da ATS é da INAHTA/HTAi 

(EUROPEAN UNION NETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT, 2022; 

HTASIALINK, 2022; INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACOECONOMICS AND 

OUTCOMES RESEARCH, 2022; REDE DE AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM 

SAÚDE DAS AMÉRICAS, 2022; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022).  
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O primeiro relatório de ATS foi publicado pelo Office of Technology Assessment, nos Estados 

Unidos da América (EUA), em 1976 (BANTA; JONSSON, 2009). Desde então, a ATS 

começou sua difusão pelo mundo (principalmente no final dos anos 1980). Durante as duas 

décadas seguintes, a ATS expandiu-se para quase todos os países europeus e depois para alguns 

países da Europa Central, América Latina e Ásia. Essa disseminação foi facilitada com a ajuda 

de organizações internacionais, como o Banco Mundial, e, em menor grau, pela OMS. Outras 

entidades também foram importantes, como a International Society of Technology Assessment 

in Health Care, atualmente HTAi, e a própria INAHTA (BANTA; JONSSON, 2009).  

 

A comunicação dos resultados de ATS tem sido essencial para o desenvolvimento internacional 

dos métodos (O’ROURKE et al., 2020). Nesse sentido, a primeira reunião sobre o tema foi 

realizada em Copenhague e atraiu aproximadamente sessenta pessoas de 16 países. Logo, havia 

a real necessidade de criação de sociedades organizadas e mais amplas. A primeira delas foi a 

INAHTA e, posteriormente, a English National Horizon Scanning Centre, a colaboração 

Cochrane no Reino Unido, as iniciativas da Comissão Europeia (EUR-ASSESS project, HTA-

EUROPE project e a criação da EUnetHTA) e, mais tarde, as iniciativas da Organização Pan-

Americana da Saúde na América Latina (BANTA; JONSSON, 2009). As agências de ATS 

foram criadas ao redor do mundo, pois os sistemas universais de saúde precisavam avaliar 

tecnologias em saúde candidatas ao financiamento universal. Em 1987, foi criada a agência da 

Suécia (Swedish Council on Technology Assessment in Health Care); em 1989, a do Canadá 

(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health); em 1999, a do Reino Unido 

(National Institute for Health and Care Excellence — NICE); em 2004, a da Alemanha 

(Institute for Quality and Efficiency in Health Care); em 2005, a da França (Haute Autorité de 

Santé); em 2004, a do México (Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud); em 2011, 

a do Brasil (Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

— Conitec); em 2012, a do Chile (Comisión Nacional de Evaluación de Tecnologías 

Sanitarias); e, em 2018, a da Argentina (Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias de 

Salud) (ARGENTINA, 2018; BENOIT; GORRY, 2017; NOVAES; SOÁREZ, 2016). 

 

1.2.3.2 Evolução da avaliação de tecnologia em saúde no Brasil 

 

A ATS, no Brasil, iniciou as suas atividades em 1980, no âmbito acadêmico e, em seguida, foi 

incluída no SUS, em 1998, com o projeto intitulado “Reforço à Reorganização do Sistema 

Único de Saúde” (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2006c). No entanto, a evolução da ATS no Brasil 
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pode ser dividida no período pré-criação e pós-criação da Conitec. A seguir, essa sequência de 

acontecimentos históricos será detalhada.  

 

Em 2000, foi criado, no MS, o Departamento de Ciência e Tecnologia (DECIT) e, no ano de 

2003, o Grupo Permanente de trabalho em Avaliação de Tecnologias em Saúde e a Secretária 

de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE, atual Secretaria de Ciência, 

Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde). No ano de 2004, foi realizada a II 

Conferência Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde, bem como a publicação da 

Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde e a criação do Grupo de 

Trabalho Permanente de ATS. A Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde foi 

publicada em 2005 (PNGTS, Portaria n.º 2.510 de 19 de dezembro de 2005) e o DECIT foi 

incluído no INAHTA, também em meados do ano 2005. Em 2008, o Brasil fez um importante 

movimento, com a criação da Comissão de Incorporação de Tecnologia do Ministério da Saúde 

(CITEC). Com a instituição da CITEC, o MS criou um fluxo de incorporação de tecnologias 

no Brasil. Digno de nota, anteriormente, a Secretaria de Atenção à Saúde, atualmente Secretaria 

de Atenção Primária à Saúde (SAPS), e a Secretaria de Atenção Especializada à Saúde (SAES) 

cumpriam esse papel do fluxo de ATS (ALMEIDA, FÁBIO FERREIRA AMORIM, PEDRO 

NERY FERREIRA JÚNIOR, ELSON RIBEIRO FARIA, KARLO JOZEFO QUADROS, 

2011; BRASIL, 2005, 2006b, 2008; ELIAS, 05/2013; GUIMARÃES, 2014; LIMA; BRITO; 

ANDRADE, 2019; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2006c; NOVAES; SOÁREZ, 2016; SILVA; 

ELIAS, 2019; SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012; VIEIRA-DA-SILVA; SILVA; 

ESPERIDIÃO, 2017).  

 

Devido à necessidade de padronização dos métodos utilizados no fluxo de ATS, foi criada, em 

2007, a primeira diretriz para a elaboração de Pareceres Técnico-Científicos do Brasil 

(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2007). Em 2009, foi criado o Programa de Apoio ao 

Desenvolvimento Institucional do Sistema Único de Saúde, foi instituída PNGTS e foi 

publicada a primeira Diretriz de Avaliação Econômica (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2009). No 

ano de 2011, foi publicada a Portaria n.º 2.915/2011, que instituiu a Rede Brasileira de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde (REBRATS). A REBRATS é uma rede constituída pelos 

Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde, os quais têm como principal finalidade a ATS 

nas fases de incorporação, monitoramento e abandono/restrição do uso de tecnologias no 

contexto de sua utilização no sistema de saúde (ALMEIDA, FÁBIO FERREIRA AMORIM, 

PEDRO NERY FERREIRA JÚNIOR, ELSON RIBEIRO FARIA, KARLO JOZEFO 
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QUADROS, 2011; BRASIL, 2005, 2006b, 2008; ELIAS, 05/2013; GUIMARÃES, 2014; 

LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2006c; NOVAES; SOÁREZ, 

2016; SILVA; ELIAS, 2019; SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012; VIEIRA-DA-SILVA; 

SILVA; ESPERIDIÃO, 2017). 

 

A criação da CITEC tinha como objetivo conduzir o processo de incorporação de tecnologias 

considerando aspectos sociais e de gestão do SUS, porém a comissão não dispunha de prazos 

máximos definidos para a análise, a recomendação e a oferta de tecnologias pelo SUS. Além 

disso, não havia ocorrido a realização de consulta pública sobre as tecnologias em saúde ou a 

participação de representantes da sociedade na composição da CITEC (MINISTÉRIO DA 

SAÚDE, 2006b). Com o objetivo de sanar esses problemas e aprimorar o processo de ATS no 

SUS, foi criada a Conitec, por meio da Lei n.º 12.401, de 28 de abril de 2011, substituindo a 

CITEC (BRASIL, 2019).  

 

A Conitec introduziu profundas mudanças no fluxo da ATS no Brasil (Figura 1). Uma das 

principais mudanças foi uma nova composição do plenário da comissão, ampliando a 

participação da sociedade e do próprio MS. O plenário da Conitec é composto pelo CNS, pela 

Agência Nacional de Saúde Suplementar, pela Anvisa, pelo Conass, pelo Conasems e pelo 

Conselho Federal de Medicina, formado por sete Secretarias do MS (SCTIE, Secretaria-

Executiva, Secretaria Especial de Saúde Indígena, SAES, SAPS, Secretaria de Vigilância em 

Saúde e Secretaria de Gestão do Trabalho e da Educação na Saúde). Além disso, a nova 

Comissão demandou a criação do Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias e 

Inovação em Saúde (DGITIS) pelo Decreto n.º 7.797, em 30 de agosto de 2012. O DGITIS, que 

exerce a função de Secretaria-Executiva da Conitec, é responsável pela gestão e coordenação 

das atividades da Comissão, bem como pela emissão de relatórios técnicos, Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas em Oncologia sobre 

as tecnologias avaliadas. Outras mudanças foram o estabelecimento de prazos, sendo 

estipulados 180 dias para a finalização da análise da proposta, o qual pode ser prorrogado por, 

no máximo, mais 90 dias, bem como a obrigatoriedade de abertura de processo administrativo 

para toda demanda submetida à Conitec (Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999) (BRASIL, 

1999, 2019).  
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Figura 1. Fluxo de incorporação de tecnologias em saúde realizado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2. Acesso em: 07.04.2022. 

 

1.2.4 Definição do problema 

 

O DMT1 é uma doença que se desenvolve devido à destruição das células β pancreáticas e, 

principalmente, por mecanismos mediados imunologicamente (AMERICAN DIABETES 

ASSOCIATION, 2022b; COSENTINO et al., 2020; PUNTHAKEE; GOLDENBERG; KATZ, 

2018; SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020). A taxa de destruição dessas células 

é bastante variável, sendo rápida em alguns indivíduos (principalmente bebês e crianças) e lenta 

em outros, por exemplo, em adultos (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022b; 

COSENTINO et al., 2020; PUNTHAKEE; GOLDENBERG; KATZ, 2018; SOCIEDADE 

BRASILEIRA DE DIABETES, 2020). As crianças e os adolescentes podem apresentar 

episódios de cetoacidose diabética (CAD) como indício da primeira manifestação da doença. 

Outros indivíduos podem apresentar hiperglicemia de jejum não grave que pode mudar 

rapidamente para hiperglicemia grave e/ou episódios de CAD. Curiosamente, alguns adultos 

podem manter células β pancreáticas parcialmente funcionais por muitos anos e não sofrer 

episódios de CAD. Logo, os indivíduos podem não necessitar imediatamente de insulinoterapia 

e, eventualmente, os sintomas do DMT1, como a CAD, surgem de forma tardia (LADA) 

(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022b; COSENTINO et al., 2020; 
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PUNTHAKEE; GOLDENBERG; KATZ, 2018; SOCIEDADE BRASILEIRA DE 

DIABETES, 2020).  

 

1.2.5 Epidemiologia 

 

O DMT1 representa entre 5% e 10% de todos os casos do DM, é o subtipo do DM mais 

diagnosticado entre jovens com menos de 20 anos de idade e causa mais de 85% de todos os 

casos de DM nessa faixa etária no mundo. Globalmente, o DMT1 está aumentando. Os 

incrementos anuais nas taxas de incidência são de cerca de 2% a 3% (AMERICAN DIABETES 

ASSOCIATION, 2022e; DIMEGLIO; EVANS-MOLINA; ORAM, 2018). Vários registros 

internacionais documentaram taxas crescentes do DMT1, incluindo o DIAMOND, que foi 

realizado em todo o mundo, o EURODIAB (Europa) e o SEARCH (EUA), com um aumento 

anual na incidência de 2,8% (intervalo de confiança de 95% [IC]: 2,4%-3,2%); 3,5% (IC95%: 

2,9%-4,1%); e 2,72% (IC95%: 1,18%-4,28%), respectivamente (DIAMOND PROJECT 

GROUP, 2006; LAWRENCE et al., 2014; PATTERSON et al., 2009).  

 

A incidência e a prevalência calculadas para o DMT1 geralmente têm sua origem em estudos 

com populações de crianças e adolescentes. Em 2021, conforme os dados da IFD, mais de 1,2 

milhão de crianças e adolescentes, entre 0 e 19 anos, tinham DMT1 no mundo, além de mais 

129 mil novos casos diagnosticados. Ainda em 2021, a estimativa de prevalência para crianças 

e adolescentes, entre 0 e 14 anos, foi de 651.700, e a incidência calculada de 108.300 mil novos 

casos. Os países europeus e da América do Norte e Caribe (ANC) têm uma prevalência estimada 

de DMT1 de 300.000 e 200.000 indivíduos, respectivamente. Logo, um quarto (25%) do total 

de crianças com DMT1 no mundo vive na Europa e aproximadamente um quinto (16%) na 

ANC (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021). Na comparação entre países, a 

Índia tem a maior prevalência (229.400) e uma incidência de 24.000 novos casos, por ano, em 

pessoas com menos de 20 anos. Os EUA aparecem em segundo lugar, com prevalência de 

157.900 e incidência de 18.200 novos casos por ano. Em terceiro, o Brasil aparece com um 

número bastante preocupante, com prevalência de 92.300 e incidência de 8.900 novos casos 

por ano (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021). Em relação à taxa de 

incidência, no que se refere a cada 100 mil habitantes por ano, a Finlândia aparece em primeiro 

lugar (52,2), a Suécia em segundo (44,2) e o Kuwait em terceiro (41,7), com as maiores taxas 

de incidência de DMT1 (0 a 14 anos) (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021).  
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Na província de Quebec, no Canadá, segundo a Public Health Agency of Canada, entre 1989 e 

2000, a incidência anual do DMT1, em crianças com < 18 anos, foi de 15 casos a cada 100.000 

crianças. Na província de Terra Nova e Labrador, também no Canadá, foi relatada uma das 

maiores taxas de incidência do DMT1 no mundo: no período entre 1987 e 2005, a incidência 

entre crianças com < 15 anos foi estimada em 35 casos por 100.000 crianças. Além disso, os 

meninos tiveram maior probabilidade de serem afetados pelo DMT1 (31,6 casos por 100.000) 

do que as meninas (19,1 casos por 100.000). O aumento relativo nas taxas de incidência foi 

estimado em 5,1% ao ano entre 1990 e 1999 (PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA, 

2011). Os resultados de um estudo de coorte publicado em 2017, realizado na província da 

Colúmbia Britânica, entre abril de 2002 e março de 2013, com crianças e adolescentes de 1 a 

19 anos, apontaram para uma incidência do DMT1 de 23,26 em 2002 e 27,03 em 2013 a cada 

100 mil crianças (aumento de 3,77% em 11 anos). Ademais, a incidência foi maior entre 

crianças de 5 a 14 anos e menor nas faixas etárias mais jovens (1-4 anos) e mais velhas (15-19 

anos). Em relação aos dados de prevalência, os achados demonstraram que o total de casos por 

ano variou de 1.790 (2002-2003) a 2264 (2012-2013) (FOX et al., 2018).  

 

No Reino Unido, de acordo com dados do NICE, o DMT1 afetou mais de 370.000 adultos em 

2016 (NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE, 2022). 

Segundo um outro estudo, que avaliou crianças no Reino Unido, National Paediatric Diabetes 

Audit, havia cerca 3.662 crianças e jovens recém-diagnosticados com DMT1 recebendo 

cuidados de unidades pediátricas de diabetes em 2020/2021, ou seja, 789 crianças a mais do 

que o número médio recém-diagnosticado em unidades pediátricas de diabetes entre anos de 

2013/2014 e 2019/2020. Para efeitos de comparação, o número médio de crianças e jovens com 

todos os tipos de diabetes sendo tratados em unidades pediátricas de diabetes em 2020/2021 foi 

de 185. A incidência de DMT1 entre os 0-15 anos aumentou de 25,6 novos casos por 100.000 

em 2019 para 30,9 em 2020, isto é, um aumento de 20,7% (ROYAL COLLEGE OF 

PAEDIATRICS AND CHILD HEALTH, 2020). O estudo EURODIAB (Europa) apontou para 

taxas de incidência de 22,8 por 100.000 pessoas-ano (erro padrão = 0,9) e o crescimento de 

novos casos do DMT1 nos últimos cinco anos foi de 1,2% (IC95% 0,7, 1,7) (PATTERSON et 

al., 2019). 

 

O IDF estima que havia 92 mil crianças ou adolescentes vivendo com DMT1 no Brasil em 2021 

(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021). Segundo a SBD, a variação global 

na incidência de DMT1 no Brasil é alta. Estima-se que ocorram 7,6 casos por 100.000 
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habitantes por ano. Além disso, entre os dez países com maior número de casos de DMT1, o 

Brasil continua em terceiro lugar, com 88.300 casos e um aumento de 9.600 novos casos por 

ano (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020). Outros estudos realizados em quatro 

cidades diferentes mostraram uma grande diferença nas incidências de DMT1, por exemplo, 

Campina Grande, na região Nordeste, mostrou uma incidência de 1,8 por 100.000 pessoas-ano; 

Bauru, na região Sudeste, de 12,8 por 100.000 pessoas-ano; e Londrina e Passo Fundo, ambas 

na região Sul, de 12,7 por 100.000 e 12 por 100.000 pessoas/ano, respectivamente (CAMPOS 

et al., 1998; LISBÔA et al., 1998; NEGRATO et al., 2017; RAMOS et al., 1995). 

 

1.2.6 Diagnóstico 

 

Levando-se em consideração os critérios de diagnóstico da ADA, o DMT1 pode manifestar-se 

da seguinte forma: a imunomediada (devido à destruição das células β pancreáticas produtoras 

de insulina no pâncreas) e DMT1 idiopática (sem evidências da autoimunidade das células beta 

e de causa ainda desconhecida). São sinais e sintomas do DMT1: CAD, rápida perda de peso, 

Índice de Massa Corpórea (IMC) < 25 kg/m2, fome aumentada, sede excessiva, micção 

aumentada e, por fim, história pessoal e/ou familiar de doença autoimune. Cabe salientar que 

as outras sociedades médicas não divergem em seus critérios de diagnóstico e nos pontos de 

cortes (cut-off) dos exames. O Quadro 3 demonstra os critérios de diagnóstico das principais 

sociedades e autoridades do DMT1. 
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Quadro 2. Principais critérios laboratoriais para diagnóstico do diabetes mellitus por 

sociedades ou organizações de saúde. 

Sociedade 

Médica/Organizações de 

saúde 

Glicose em 

jejum* 

Glicose 2 horas 

após sobrecarga 

com 75 g de 

glicose 

Glicose ao acaso† HbA1c 

Sociedade Brasileira de 

Diabetes (2020) 
≥ 126 (mg/dL) 

≥ 200 

(mg/dL) 

≥ 200 

(mg/dL) 
≥ 6,5% 

American Diabetes 

Association (2022) 
≥126 mg/dL 

≥200 mg/dL 

(11,1 mmol/L) 

≥200 mg/dL 

(11,1 mmol/L) 
≥ 6,5% 

World Health Organization 

(2019) 
≥ 7.0 mmol/L 11,1 mmol/L 

11,1 mmol/L (200 

mg/dl) ≥ 48 mmol/mol 

European Society of 

Cardiology and the 

European Association for the 

Study of Diabetes (2019)¥ 

≥7,0 mmol/L 

(126 mg/dL) 

Pode ser usado 

≥7,8 a <11,1 mmol/L 

(≥140–200 mg/dL) 

 

Recomendado 

≥7,8 a <11,0 

mmol/ L 

(≥140–199 mg/dL) 

Sintomas mais 

≥11,1 

mmol/L 

(≥200 mg/dL) 

≥6,5% 

(48 mmol/mol) 

Diabetes Canada (2018) ≥7,0 mmol/L 
≥11,1 

mmol/L 

≥11,1 

mmol/L ≥6,5% (em adultos) 

 

*O jejum é definido como a falta de ingestão calórica por no mínimo 8h. 

†Glicemia plasmática casual é aquela realizada a qualquer hora do dia, sem se observar o tempo desde a última refeição. 
¥European Society of Cardiology and the European Association for the Study of Diabetes seguem as orientações e os critérios de 

diagnóstico da World Health Organization 2006/2011 e da American Diabetes Association de 2022. 

Legenda: HbA1c = hemoglobina glicada; mg/dL = miligramas por decilitro; mmol/L = milimol por litro.  

 

Fonte: SBD, 2020; ADA, 2022; WHO, 2019; ESC & EASD, 2019; CDA, 2018 (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022b; 

COSENTINO et al., 2020; PUNTHAKEE; GOLDENBERG; KATZ, 2018; SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020; 

WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2019). 

 

O SUS tem o seu próprio PCDT para o tratamento do DMT1 (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 

2019). O diagnóstico do DMT1 é geralmente realizado em pacientes jovens (crianças, 

adolescentes ou adultos jovens) e os principais sintomas, considerados pelo PCDT, são: 

poliúria, polidipsia, polifagia, perda de peso notória e inexplicada, cetose, desidratação e 

acidose metabólica, CAD, náusea e vômitos, sonolência, torpor e coma. A confirmação do 

diagnóstico do DMT1 é feita pela comprovação laboratorial da hiperglicemia (≥200 miligramas 

por decilitro [mg/dL]), com o teste de glicemia aleatória, sem necessidade de jejum, e dos 

sintomas clássicos de hiperglicemia. Além disso, o PCDT elenca a glicemia de jejum de oito 

horas (≥ 126 mg/dL em duas ocasiões), o teste oral de tolerância à glicose com sobrecarga de 

75 gramas em duas horas e a HbA1c com resultados ≥ 6,5% como opções de exames para 

realizar o diagnóstico do DMT1 (Figura 2).  
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Figura 2. Fluxograma de diagnósticos do diabetes mellitus tipo 1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Legenda: HbA1c: hemoglobina glicada, preferencialmente por método certificado pelo National 

Glycohemoglobin Standardization Program.  

¹Paciente com sintomas clássicos de insulinopenia não precisa repetir.  

²Raramente utilizado. 
3Em duas ocasiões. Hiperglicemia associada ao estresse agudo infeccioso, traumático ou circulatório não deve ser 

considerada diagnóstica de DM, pois, muitas vezes, é transitória. Portanto, o paciente deve ser reavaliado fora 

desse contexto agudo para observar se a hiperglicemia persiste.  

 

Fonte: Adaptado do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para diabetes mellitus tipo 1 do Ministério da 

Saúde (2019) (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2019). 

 

1.2.7 Tratamento 

 

Após o diagnóstico do DMT1, o tratamento intensivo deve ser iniciado imediatamente, pois ele 

se caracteriza por produção insuficiente de insulina. Além disso, o tratamento imediato evita a 

CAD. A insulinoterapia, em pessoas vivendo com DMT1, deve mimetizar a secreção da 

insulina endógena, sendo usada uma proporção de 50% como basal, ao longo de todo o dia, e 

os outros 50% como prandial, em resposta às refeições (SILVA JÚNIOR et al., 2022). Como 

parte complementar da insulinoterapia, o tratamento deve conter um aconselhamento alimentar, 

e a prática de exercícios físicos de forma individualizada, além da contagem adequada de 

carboidratos, para a adequação ao tratamento com a insulina, para a educação e para o apoio 

relacionado à autogestão do DMT1 (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022f; 

EVERT et al., 2019). Existem evidências do benefício da atividade física em indivíduos com 

DMT1, assim, são recomendas as seguintes diretrizes: adultos devem realizar 150 

minutos/semana de exercícios aeróbicos de intensidade moderada (até 50% a 70% da frequência 

cardíaca máxima), distribuídos entre, no mínimo, três dias por semana e, no máximo, dois dias 
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consecutivos sem exercício; crianças e adolescentes devem realizar 60 minutos de atividade 

aeróbica diária de intensidade moderada a vigorosa e atividades vigorosas de fortalecimento 

muscular e ósseo. Consequentemente, é desejável uma rotina de exercícios de três dias por 

semana, com 60 minutos, em crianças e adolescentes com DMT1 (AMERICAN DIABETES 

ASSOCIATION, 2022f; EVERT et al., 2019).  

 

Do ponto de vista da insulinoterapia, o tratamento pode ser realizado com o uso de uma bomba 

de infusão contínua de insulina ou com o regime de múltiplas injeções diárias ou intensivo 

(MISSO, 2010). O tratamento intensivo é caracterizado pelo uso de vários tipos de insulinas 

que diferem, principalmente, em seus parâmetros farmacocinéticos, farmacodinâmicos e custos 

(EWEN et al., 2019). Insulinas de ação rápida, como a insulina humana regular e os análogos 

de insulina humana lispro (ILis), asparte (IAap) e glusilina (IGlu), são indicadas para a carga 

glicêmica associada à refeição principal (Figura 3) (IQBAL; NOVODVORSKY; HELLER, 

2018; NALLY et al., 2019). Já para a manutenção dos níveis glicêmicos ao longo do dia e entre 

as refeições podem ser usadas as insulinas de ação intermediária, como a insulina NPH, além 

dos análogos de insulina de longa ação, como a IGla e IDet, ou, ainda, de ultralonga duração, 

como a IDeg e a IGla U300 (Figura 4). (HIRSCH, 2005; MATHIEU; GILLARD; 

BENHALIMA, 2017).  
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Figura 3. Perfis de ação farmacocinética de insulinas de ação rápida. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Legenda: Serum levels of insulin = Níveis séricos de insulina; Time (min) = Tempo (minutos); Regular insulin = 

Insulina regular; Rapid-acting insulin aspart = Insulina de ação rápida asparte; Insulin aspart, insulin lispro and 

insulin glulisine = Insulina asparte, insulina lispro e insulina glulisina. O esquema mostra os perfis de ação 

farmacocinéticos das insulinas de ação rápida e regular humana. A insulina aspártica, a insulina lispro e a insulina 

glulisina têm um início de ação mais rápido, um nível de pico mais alto e uma duração de ação mais curta. 

Comparada aos outros análogos de insulina de ação rápida, a curva para a insulina aspártico de ação rápida é 

deslocada para a esquerda, com uma área semelhante sob a curva, mas com início mais rápido e pico anterior. 

 

Fonte: Adaptado do estudo de Mathieu et al. (2017) (MATHIEU; GILLARD; BENHALIMA, 2017). 

 

Figura 4. Perfis de ação farmacodinâmica de insulinas de ação prolongada. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Legenda: Glucose infusion rate (GIR) = milligram/kilogram/minute (mg/kg/min) = Taxa de infusão de glicose 

(GIR) = miligrama /quilograma/minuto (mg /kg/min); Insulin NPH = Insulina NPH; Insulin glargine U100 = 

Insulina glargina U100; Insulin glargine U300 = Insulina glargina U300; Insulin detemir = Insulina detemir; 

Insulin degludec = Insulina degludeca. Os perfis de ação farmacocinética das insulinas não podem ser comparados 

porque as insulinas aciladas (detemir e de) estão principalmente ligadas à albumina, e as concentrações totais de 

insulina não fornecem informações úteis sobre os perfis de ação. Portanto, a figura mostra os perfis 

farmacodinâmicos de estudos realizados em estado estacionário, pois fornecem as informações mais úteis para os 

profissionais de saúde que utilizam essas insulinas diariamente em pacientes com DMT1. 

 

Fonte: Adaptado do estudo de Mathieu et al. (2017) (MATHIEU; GILLARD; BENHALIMA, 2017). 
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Devido à complexidade do tratamento, a dose diária de insulina varia bastante e é dependente 

da idade, bem como do peso do indivíduo e do tempo de diagnóstico do DMT1, pois, no início 

do tratamento, os pacientes com DMT1 precisam de 10 ou 15 U/dia, sendo metade em bolus e 

a outra metade de forma basal. A quantidade de insulina no tratamento de indivíduos adultos 

varia entre 0,2 a 0,4 U/kg/dia. Em crianças, a dosagem diária inicial recomendada é de 0,5 a 1 

U/kg/dia e, durante a puberdade, é permitido o aumento para 1,5 U/kg/dia (AMERICAN 

DIABETES ASSOCIATION, 2022g; JANEŽ et al., 2020). Para controlar a quantidade de 

U/dia, os pacientes precisam realizar o automonitoramento da glicemia capilar (AMG) 

constantemente, porque as doses de insulina podem ser ajustadas a cada dois ou três dias para 

permanecer na meta glicêmica (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022h).  

 

Independentemente do tipo de insulina usada, os pacientes com DMT1 devem ter um 

monitoramento e AMG constante, bem como metas glicêmicas de HbA1C específicas, por 

exemplo: <7% para adultos, com exceção das grávidas; <6,5% pode ser aceitável, se for 

possível manter o perfil de segurança, sem hipoglicemia significativa ou outros efeitos adversos 

do tratamento; e objetivos menos rigorosos, como <8% para pacientes com histórico de 

hipoglicemia grave, expectativa de vida limitada, complicações micro ou macrovasculares 

avançadas, com comorbidades, que convivem com DM há muito tempo, ou, ainda, indivíduos 

com dificuldades de alcançar metas glicêmicas ideais. Além disso, o AMG pelo paciente pode 

ajudar no autogerenciamento e nos ajustes diários da insulinoterapia. O monitoramento 

contínuo da glicemia capilar bem como o da HbA1c têm papel importante na avaliação da 

eficácia, efetividade e segurança do tratamento em muitos pacientes com DMT1 (AMERICAN 

DIABETES ASSOCIATION, 2022d). Nesse sentido, a recomendação é realizar o teste da 

HbA1c pelo menos duas vezes por ano em pacientes que atingem as metas de tratamento (e que 

apresentam controle glicêmico estável), e trimestralmente em pacientes cuja terapia mudou ou 

que não estão atingindo as metas glicêmicas estabelecidas. Cabe ressaltar que a HbA1c reflete 

a glicemia média de aproximadamente três meses e que o não alcance dessas metas glicêmicas 

possui relação com as complicações micro e macrovasculares, que serão discutidas em um 

tópico próprio (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022d). 

 

O estudo de coorte concorrente Diabetes Control and Complications Trial Research Group 

(DCCT) apontou benefícios do tratamento intensivo comparado ao tratamento não intensivo 

(sem ajustes de doses pelos níveis glicêmicos e com poucas administrações de insulina por dia). 

O grupo de tratamento intensivo obteve uma redução de 76% na RD, 60% na neuropatia 
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diabética e cerca de 39% na nefropatia diabética em comparação com o tratamento 

convencional. Ademais, o grupo intensivo obteve melhor controle dos níveis da HbA1c quando 

comparado ao grupo de tratamento convencional (8,06% versus 9,76%, respectivamente). Esses 

são achados importantes que ajudaram a consubstanciar as evidências para a mudança da 

conduta no tratamento do DMT1 (WHITE et al., 2001). 

 

No estudo de continuidade Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications, todos 

os pacientes foram tratados de forma intensiva. No DCCT, os achados não demonstraram 

benefícios no subgrupo de adolescentes (13 a 17 anos) que estavam no grupo do tratamento 

convencional em comparação aos tratados desde o início no intensivo (8,38% versus 8,45%). 

Entretanto, o grupo tratado com intensivo que permaneceu por um período mais longo, ou seja, 

desde o início do DCCT, apresentou uma menor progressão de doença renal. Esses achados 

sugerem que a manutenção do bom controle do índice glicêmico deve começar precocemente, 

pois pode evitar a progressão da história natural do DMT1 (BOER, WANJIE SUN, XIAOYU 

GAO, PATRICIA A. CLEARY, JOHN M. LACHIN, MARK E. MOLITCH, MICHAEL W. 

STEFFES, BERNARD ZINMAN, IAN H, 2014; EPIDEMIOLOGY OF DIABETES 

INTERVENTIONS AND COMPLICATIONS RESEARCH GROUP, 1999; HAINSWORTH 

et al., 2019). 

 

No Brasil, segundo o PCDT do DMT1, o tratamento deve incluir cinco componentes principais: 

educação sobre DM, insulinoterapia, AMG, orientação nutricional e prática monitorada de 

exercício físico. O fluxograma terapêutico deverá ocorrer da seguinte forma: insulina NPH 

associada à insulina regular; insulina NPH associada à insulina análoga de ação rápida (ILis, 

IAsp ou IGlu); e insulina análoga de ação rápida (ILis, IAsp ou IGlu) associada à insulina 

análoga de ação prolongada (IGla U100, IGla U300, IDet ou IDeg) (Figura 5) (MINISTÉRIO 

DA SAÚDE, 2019). 
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Figura 5. Fluxograma de tratamento diabetes mellitus tipo 1. 

 

Fonte: Adaptado do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para diabete mellitus tipo 1, do Ministério da 

Saúde (2019) (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2019).
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1.2.8 Complicações  

 

1.2.8.1 Hipoglicemias 

 

A hipoglicemia é a complicação aguda mais comum associada à terapia intensiva com insulina 

no DMT1 e pode ser definida como uma concentração de glicose plasmática <70 mg/dL (3,9 

mmol/L), a qual expõe os indivíduos com DMT1 a danos potenciais. Cabe salientar que há 

mecanismos contrarreguladores à hipoglicemia, que são a inibição da secreção endógena de 

insulina, a estimulação do glucagon, as catecolaminas (norepinefrina, epinefrina), o cortisol e a 

secreção do hormônio do crescimento, os quais, juntos, estimulam a produção hepática de 

glicose e reduzem a utilização da glicose nos tecidos periféricos, aumentando, assim, os níveis 

plasmáticos da glicose para valores >70 mg/dL (CHATWIN et al., 2021; CRYER, 2010; 

MARTÍN-TIMÓN; DEL CAÑIZO-GÓMEZ, 2015). A hipoglicemia pode causar sintomas 

desconfortáveis (e.g., tremores, tonturas, entre outros sintomas) e, em casos graves, causar 

confusão, convulsões e coma (ou seja, nesses casos a autogestão do tratamento com ingestão 

de carboidratos não é possível). Além disso, os episódios de hipoglicemia têm sido associados 

a deficiências cognitivas em crianças (COOLEN et al., 2021).  

 

Os episódios de hipoglicemia podem ser divididos em: hipoglicemia grave, isto é, um evento 

que requer assistência de outra pessoa para aumentar os níveis de glicose e promover a 

recuperação neurológica (glicemia ≤50mg/dL); hipoglicemia noturna, que acontece no período 

do sono do paciente (glicemia ≤70 mg/dL); hipoglicemia não grave (glicemia entre 51 a 

70mg/dL) (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020). No entanto, a ADA faz uma 

classificação por níveis: nível 1 é definido como uma concentração de glicose entre 54 (3,0 

mmol/L) e 70 mg/dL (3,9 mmol/L); nível 2 é definido como uma concentração de glicose no 

sangue <54 mg/dL (3,0 mmol/L), sendo considerado o limiar no qual os sintomas 

neuroglicopênicos começam a ocorrer e requer ação imediata para resolver o episódio de 

hipoglicemia; nível 3 é definido como um evento grave caracterizado por alteração do 

funcionamento mental e/ou físico que requer assistência de outra pessoa para recuperação 

(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022d). A CDA faz uma recomendação 

semelhante, mas subdividido em categorias: leve, o indivíduo é capaz de se autotratar; 

moderado, sintomas autonômicos e neuroglicopênicos estão presentes, mas o indivíduo é capaz 

de se autotratar; grave, o indivíduo requer assistência de outra pessoa (DIABETES CANADA 

CLINICAL PRACTICE GUIDELINES EXPERT COMMITTEE et al., 2018). 
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O AMG é a principal forma de prevenir os episódios de hipoglicemia bem como o manejo da 

contagem de carboidratos. Os testes, normalmente, são realizados juntamente com 

administração da insulinoterapia (basal-bolus). A diretriz do NICE recomenda que adultos com 

DMT1 devam verificar, de forma rotineira, os seus níveis de glicose ao menos quatro vezes por 

dia, incluindo antes de cada refeição e antes de dormir. No entanto, se as metas glicêmicas não 

forem alcançadas e se os episódios hipoglicêmicos forem frequentes, os valores de checagem 

poderão ser ampliados (NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE 

EXCELLENCE, 2022). A CDA indica a realização de ≥ 3 autotestes por dia (DIABETES 

CANADA CLINICAL PRACTICE GUIDELINES EXPERT COMMITTEE et al., 2018). No 

Brasil, o PCDT do DMT1 do MS e as Diretrizes da SBD recomendam valores semelhantes (três 

a quatro testes por dia) (COMISSÃO NACIONAL DE INCORPORAÇÃO DE 

TECNOLOGIAS NO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE, 2019; SOCIEDADE BRASILEIRA DE 

DIABETES, 2020). Os dados apontam para a testagem da glicose como a principal forma de 

gestão dos episódios de hipoglicemia em pacientes com DMT1, principalmente para mitigar o 

medo da hipoglicemia grave e os seus respectivos impactos na QVRS (CHATWIN et al., 2021).  

 

O AMG convencional é realizado, principalmente, com a utilização do glicosímetro ou medidor 

de glicose no sangue. Para a realização do teste, uma pequena amostra de sangue capilar do 

dedo é obtida com o auxílio de uma lanceta. Em seguida, a gota de sangue do capilar sanguíneo 

é usada na tira reagente e colocado no glicosímetro que, por sua vez, entrega o resultado do 

nível de glicose daquele momento. No entanto, algumas flutuações na glicose no sangue capilar 

podem ser perdidas, o que dificulta o controle glicêmico ideal e, consequentemente, aumenta o 

número de episódios de hipoglicemia (HEALTH QUALITY ONTARIO, 2018; 

LANGENDAM et al., 2012). À vista disso, outras tecnologias para monitorar a glicose, de 

forma contínua, foram aprovadas para o uso em pacientes com DM, tais como os monitores 

contínuos de glicose separados de uma bomba de insulina, isto é, monitores autônomos (e.g., 

FreeStyle Libre) e o monitor integrado a uma bomba de insulina (e.g., Dexcom G5 e Medtronic) 

(ADOLFSSON et al., 2018; KRAKAUER et al., 2021; LEELARATHNA; WILMOT, 2018).  

 

Os episódios de hipoglicemia grave são caracterizados pela possível perda de consciência dos 

indivíduos com DMT1, porém apenas 11% dos pacientes chegam nesse estado no atendimento 

hospitalar ou ambulatorial (PINÉS CORRALES et al., 2021; SOCIEDADE BRASILEIRA DE 

DIABETES, 2020). Nesse sentido, o tratamento preferencial do indivíduo consciente (isto é, 

com valores de glicose no sangue <70 mg/dL) é feito com aproximadamente 15-20 g de glicose. 
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No entanto, qualquer carboidrato que contenha glicose pode ser utilizado como tratamento. 

Após quinze minutos do tratamento com carboidratos, se o AMG mostrar hipoglicemia 

contínua, o tratamento deve ser repetido. Se o padrão de AMG ou glicose estiver aumentando, 

o indivíduo com DMT1 deverá consumir algum alimento para evitar uma repetição do episódio 

de hipoglicemia. Além da administração da glicose e carboidratos, o hormônio contrarregulador 

da insulina, glucagon, deve ser prescrito em 1 mg e administrado por via subcutânea ou 

intramuscular em indivíduos com hipoglicemia de níveis 2 ou 3, segundo os critérios da ADA. 

Vale salientar que a eficácia do glucagon é reduzida em indivíduos que consumiram mais de 

duas doses padrão de álcool nas últimas horas, após jejum prolongado, ou naqueles com doença 

hepática avançada (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022i; DIABETES CANADA 

CLINICAL PRACTICE GUIDELINES EXPERT COMMITTEE et al., 2018). 

 

1.2.8.2 Micro e macrovasculares 

 

A insulinoterapia tem como principal objetivo evitar as complicações micro e macrovasculares 

do DM. As complicações microvasculares incluem retinopatia diabética (danos aos olhos), o 

que leva à cegueira, nefropatia diabética (complicações renais) e insuficiência renal e 

neuropatia diabética (complicações nos nervos), o que leva à impotência e a distúrbios 

diabéticos do pé, que incluem infecções graves e amputação (ALTOMARE; KHERANI; 

LOVSHIN, 2018; BRIL et al., 2018; EMBIL et al., 2018; MCFARLANE et al., 2018). 

 

As complicações macrovasculares incluem, principalmente, as doenças cardiovasculares, a 

doença arterial coronariana e a doença cerebrovascular (acidente vascular cerebral, ataque 

isquêmico transitório e doença arterial periférica) (CONNELLY; GILBERT; LIU, 2018; 

MANCINI; HEGELE; LEITER, 2018; POIRIER et al., 2018; STONE et al., 2018; TARDIF; 

L’ALLIER; FITCHETT, 2018; TOBE et al., 2018). 

 

1.2.9  Qualidade de vida, qualidade de vida relacionada à saúde e estado de saúde 

 

A OMS define QV como a percepção do indivíduo sobre sua posição no contexto da cultura e 

dos sistemas de valores em que vive e em relação aos seus objetivos, às suas expectativas, aos 

seus padrões e às suas preocupações. É um conceito abrangente que é afetado de maneira 

complexa pela saúde física, pelo estado psicológico, por crenças pessoais, por relações sociais 

e por seu relacionamento com características importantes de seu ambiente (THE WHOQOL 
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GROUP, 1998b). Outro conceito importante é o da QVRS, o qual consiste em um conceito 

multidimensional que inclui domínios relacionados ao funcionamento físico, mental, emocional 

e social. Esse conceito, além das medidas diretas de saúde da população, da expectativa de vida 

e das causas de morte, concentra-se no impacto que o estado de saúde tem sobre a QV (YIN et 

al., 2016). Além disso, a OMS elenca o conceito de estado de saúde, que é definido como “o 

completo bem-estar físico, mental e social, e não apenas a ausência de doenças e enfermidades” 

(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2014).  

 

É importante frisar que os termos supracitados não são intercambiáveis e possuem diferenças 

entre si. Por exemplo, a QV é mais do que estado de saúde, sintomas clínicos ou capacidade 

funcional. Assim, o estado de saúde é apenas uma dimensão da QV (KARIMI; BRAZIER, 

2016). As diferenças entre QV, QVRS e Estado de saúde são um tanto quanto confusas na 

literatura, porque depende de qual referencial teórico é usado para definir a QVRS. Nesse 

sentido, a QVRS pode, por vezes, ter a mesma definição de Estado de saúde e, em outros 

momentos, pode ter a definição parecida com a QV. A QVRS, quando é definida como 

funcionalidade do indivíduo, bem-estar e um aspecto da QV, parece não se assemelhar com o 

conceito de Estado de saúde da OMS. Em uma outra perspectiva, a QVRS pode ser usada como 

uma alternativa ao conceito de QV, principalmente quando existe alguma doença presente. No 

entanto, imaginar algum domínio da QV que não seja impactado por algum aspecto de saúde é 

praticamente impossível. A terceira definição não diferencia a QVRS da QV, caracterizando os 

conceitos como equivalentes. Por fim, a quarta definição de QVRS refere-se ao valor dos 

estados de saúde baseado em preferências de saúde e, assim, seria estimado o efeito da saúde 

na QV (a utilidade por estado de saúde) (KARIMI; BRAZIER, 2016). 

 

Desde a introdução do termo “Qualidade de Vida” na literatura médica, na década de 1960, ele 

foi se tornando cada vez mais popular em publicações e projetos de pesquisa pelo mundo. Em 

1975, a QV foi introduzida como palavra-chave nas plataformas de busca de literatura médica 

como a PubMed (mesh-term), a EMBASE (entree), a Cochrane Library (mesh-term), por 

exemplo. Uma pesquisa realizada por estudos que utilizam a palavra-chave “Qualidade de 

Vida” na plataforma PubMed recuperou apenas 1.960 resultados, mas esse número cresceu para 

quase 4.000 referências em 2013 (POST, 2014). Com base em uma atualização na busca em 16 

de abril de 2022, os resultados apontam para 478.979 referências em 2022 no Pubmed2 e 

 
2Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE). Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/>. Acesso em: 

17.08.2020. 

https://paperpile.com/c/N1wldl/O9Gv
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575.805 no EMBASE3. Nesse sentido, a QV cresceu em importância nas últimas décadas e 

possui uma grande relevância para saúde, pois o tratamento médico tornou-se capaz de 

prolongar a vida dos indivíduos preservando sua funcionalidade e autonomia, porém é 

necessária a devida mensuração da qualidade dessa longevidade (BULLINGER; QUITMANN, 

2014). 

 

1.2.10 Instrumentos genéricos 

 

Os instrumentos genéricos são validados para mensurar a QV para as diversas condições de 

saúde e para a população geral, e os específicos são validados para uma única doença ou um 

conjunto delas. Instrumentos genéricos são necessários para comparar os resultados entre 

diferentes populações e intervenções, particularmente para análises de custo-efetividade (ACE) 

e custo-utilidade (ACU). Os instrumentos específicos para uma determinada doença avaliam, 

especialmente, os estados de saúde e as preocupações relacionadas à doença. Medidas 

específicas podem ser mais sensíveis à detecção e à quantificação de pequenas alterações 

importantes para os profissionais de saúde, pacientes e pesquisadores (PATRICK; DEYO, 

1989). Assim, a validação do instrumento é muito importante, porém a maioria dos 

instrumentos são validados na língua inglesa, o que dificulta sua extrapolação para outros 

países. Consequentemente, a tradução cultural do instrumento, um processo complexo, faz-se 

necessária, porque a simples tradução linguística não leva em consideração o contexto cultural, 

econômico e social bem como o estilo de vida dos indivíduos de um país (SCHMIDT; 

BULLINGER, 2003). Os instrumentos também podem ser divididos entre os que fornecem 

pontuações e os que fornecem medidas baseadas em preferências, geralmente com um número 

único em formato de escala contínua, as utilidades, podendo variar entre a saúde perfeita (1) até 

a morte (0). No entanto, existem preferências de saúde piores que a morte, conhecidas como 

desutilidades (COONS et al., 2000). 

 

Um dos instrumentos genéricos mais usados no mundo, o Medical Outcomes Short-Health 

Health Survey (SF-36), possui oito dimensões e duas pontuações sumárias para saúde física e 

mental (WARE; SHERBOURNE, 1992). Existe também uma versão mais curta, Short-Form 6 

dimensions, que foi desenvolvida no Reino Unido (BRAZIER et al., 1998). Outros instrumentos 

genéricos importantes, desenvolvidos pela OMS, são o World Health Organization quality of 

 
3Excerpta Medica dataBASE (EMBASE). Disponível em: <https://www.embase.ez27.periodicos.capes.gov.br/#search>. Acesso em: 

17.08.2020. 
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life assessment (WHOQOL), e sua versão curta, o WHOQOL-Bref (THE WHOQOL GROUP, 

1998a, 1998b). O instrumento Nottingham Health Profile (NHP) foi desenvolvido no Reino 

Unido para refletir a percepção do leigo em relação ao estado de saúde como uma oposição à 

definição do profissional de saúde. O NHP consiste em duas partes: a primeira concentra-se na 

saúde e compreende trinta e oito itens que tratam de dor, energia, sono, mobilidade, reação 

emocional e isolamento social; a segunda concentra-se nas áreas afetadas da vida e consiste em 

sete itens que lidam com problemas de ocupação, trabalho doméstico, vida social, vida familiar, 

função sexual, hobbies e férias. Vale salientar que a segunda parte pode ser omitida (HUNT et 

al., 1980; TEIXEIRA-SALMELA, 2014). Outros exemplos de instrumentos genéricos são o 

Sickness Impact Profile, o Dartmouth Primary Care Cooperative Information Project  e o 

Charts  (BERGNER et al., 1981; NELSON et al., 1987). 

 

O instrumento Quality of Well-Being scale (QWB) foi um dos primeiros a oferecer uma escala 

de preferência. A QWB foi uma das primeiras no campo dos sistemas de medição da QV e do 

estado de saúde (entre os anos 1960 e início dos anos 1970). A escala foi desenvolvida como 

parte de um modelo geral de política de saúde e foi vista como uma alternativa para estudos de 

ACE. A escala QWB avalia a QVRS por meio da utilização de três escalas que representam 

aspectos relacionados à mobilidade (três níveis), à atividade física (três níveis) e à atividade 

social (cinco níveis) (FANSHEL; BUSH, 1970; KAPLAN; SIEBER; GANIATS, 1997). 

 

Após o trabalho pioneiro da QWB (KAPLAN; SIEBER; GANIATS, 1997), o caminho abriu-

se para novos instrumentos. Assim, o instrumento Health Utilities Index (HUI) surgiu com base 

no desenvolvimento do QWB. Vale salientar que estão disponíveis três versões (HUI1, HUI2 e 

HUI3). O instrumento HUI possui dois domínios: (i) um sistema de classificação de status de 

saúde, com vários domínios para descrever o status de saúde; (ii) e uma função de utilidade de 

domínios múltiplos. O HUI1 consistia em quatro domínios e uma fórmula para calcular 

utilitários. A segunda versão, HUI2, consiste em sete domínios e fórmulas para o cálculo de 

utilitários e valores de preferência. A versão mais recente e potencialmente mais útil, HUI3, 

possui oito domínios (HORSMAN et al., 2003; TORRANCE; BOYLE; HORWOOD, 1982). 

 

O EuroQoL (EQ-5D/EQ-5D-3L) é composto por cinco dimensões (mobilidade, autocuidado, 

atividades usuais, dor/desconforto e ansiedade/depressão) e três níveis de gravidade (sem 

problema, algum problema ou problema moderado e problemas mais graves). As combinações 

entre as dimensões e os níveis de gravidade identificam 243 possíveis estados de saúde, nos 
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quais são gerados um escore de utilidade (EUROQOL GROUP, 1990). Destaca-se que o EQ-

5D-3L é um dos instrumentos mais usados nos estudos de avaliações econômicas de ACE/ACU 

(SMITH-PALMER et al., 2016). 

 

A QV é um conceito complexo que é interpretado e definido de várias maneiras dentro de várias 

disciplinas e em várias disciplinas, como discutido anteriormente. Assim, além dos estudos 

descritos acima, existem diversos instrumentos diferentes que são usados para avaliar a QV. 

Uma RS, que avaliou a QV em publicações médicas, recuperou 163 artigos. Dos artigos 

recuperados, um total de 66 estudos usaram instrumentos genéricos de QV para adultos. Os 

instrumentos genéricos mais utilizados foram o SF-36, em 21 artigos, o EQ-5D, em 16 artigos, 

o WHOQOL-BREF, em sete publicações, o Short form SF-12, em cinco publicações, e os 

outros instrumentos somaram quatro publicações (HARALDSTAD et al., 2019). 

 

1.2.11 Qualidade de vida de pessoas vivendo com diabetes mellitus tipo 1 

 

O interesse por questões relacionadas à QV e à QVRS é crescente. O aumento da importância 

dos desfechos humanísticos em saúde é explicado pelo aumento do corpo de evidências sobre 

o efeito dos fatores psicossociais nos resultados de saúde em doenças crônicas. Pessoas vivendo 

com DM possuem uma grande carga psicossocial, pois se sentem desafiadas por sua doença, 

por demandas diárias de gerenciamento e por AMG. Muitos não conseguem controlar 

efetivamente sua doença e, por conseguinte, sentem-se psicologicamente sobrecarregados pelas 

inúmeras regras que devem ser observadas em relação à doença (RICHARD R. RUBIN, 1999). 

Um ônus adicional são as complicações micro e macrovasculares, discutidas anteriormente, 

associadas à falta de controle da HbA1c. Portanto, a QVRS de pacientes com DMT1 é 

particularmente difícil de avaliar, pois os fatores a ela associados são subjetivos e múltiplos 

(YORDANOVA et al., 2014). Destaca-se que os aspectos que podem afetar negativamente a 

QVRS são bidirecionais, pois a percepção desfavorável da QVRS também pode influenciar o 

AMG do DM e, portanto, os resultados em saúde (NORRIS, 2005).  

 

Os fatores que influenciam a QV de pessoas vivendo com DMT1 são amplos e podem depender 

de valores subjetivos da sociedade no qual o estudo foi realizado. Um estudo transversal, que 

usou o instrumento Diabetes Quality of Life for Youth (DQOLY) para mensurar à QVRS, 

realizado entre março e maio de 2013, no ambulatório da Unidade de Endocrinologia Pediátrica 

do Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Paraná, com 195 pacientes vivendo com 
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DMT1 residentes na região metropolitana, apontou para uma pior QVRS em indivíduos com 

falta de controle da HbA1c, sem atividade física regular, com administração da insulina com 

seringa e maior número de hospitalizações (MARTINS et al., 2018). Outro estudo transversal, 

realizado na Espanha em 2014, que usou os instrumentos EQ-5D-3L e sua versão proxy (EQ-

5D-Y e Diabetes Module of the Pediatric Quality of Life Inventory) para avaliar a QVRS dos 

pais e de criança vivendo com DMT1, demonstrou uma pior QVRS em crianças com HbA1c 

≥7,5%, com complicações relacionadas ao DM e/ou comorbidades (LÓPEZ-BASTIDA et al., 

2019). Em uma coorte holandesa, com 281 indivíduos, que comparou a QV, o EQ-5D-3L e o 

RAND-36-item Health Survey de pacientes vivendo com DMT1 versus a população em geral 

com as mesmas características, o RAND-36 não demonstrou diferenças entre as populações, 

porém a QV mensurada com o EQ-5D-3L era menor entre pessoas com DMT1 (HART et al., 

2003). Um estudo de RS relatou que mulheres, indivíduos negros/pardos, indivíduos com 

comorbidades, tratados com insulina regular, sem controle da HbA1c, com falta de 

conhecimento na contagem de carboidratos e de suporte emocional pela família, com episódios 

de hipoglicemia, especialmente a grave, foram relacionados à piora na avaliação da QV 

(NOVATO; GROSSI, 2011).  

 

Aspectos inerentes ao uso da insulina são associados à diminuição da QV em pacientes com 

DMT1, por exemplo: as apresentações das insulinas (seringa ou caneta) usadas para a realização 

do tratamento, dor, dificuldades com as injeções diárias na forma subcutânea, ganho de peso, 

entre outros eventos adversos potencialmente relacionados ao comprometimento da QV. 

Salienta-se que o bem-estar emocional do paciente pode interferir diretamente na adesão à 

insulinoterapia, mas a relação entre os tratamentos e a QV é menos clara no DMT1 

(HARTMAN, 2008). O DCCT avaliou a QV de pessoas tratadas intensivamente versus o 

tratamento não intensivo e nenhuma diferença foi observada em um acompanhamento de 6,5 

anos (DCCT RESEARCH GROUP, 1996). Outro estudo descobriu que o tratamento com IAsp 

produziu pequenas, mas estatisticamente significativas, melhorias na QV, relacionadas às 

restrições alimentares bem como à satisfação do tratamento, devido ao aumento da flexibilidade 

da dieta e do lazer, em comparação com o uso de insulina regular (BOTT et al., 2003). No 

ensaio clínico randomizado, que contou com a participação de 175 pacientes e que durou 24 

semanas, não houve diferença estatisticamente significante na QV, mensurada pelo instrumento 

Well-Being Enquiry for Diabetics (WED), entre o grupo que utilizou IGla associada à ILis e o 

grupo que utilizou insulina NPH associada à ILis. Em quatro estudos de RS, não foram 

verificadas diferenças estatisticamente significantes na QV entre o tratamento com IGla e o 
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tratamento com insulina NPH (ALMEIDA et al., 2018; PLANK et al., 2005; SINGH et al., 

2009; VARDI et al., 2008) 

 

1.2.12 Instrumentos específicos para diabetes mellitus tipo 1 

 

Existem inúmeros instrumentos para mensurar a QV e a QVRS de pessoas vivendo com DM. 

Esses instrumentos produzem importantes escores ou medidas de preferências para 

investigação de sintomas e de mudanças que podem ocorrer na convivência crônica com o DM. 

Os instrumentos são importantes ferramentas para a avaliação da carga psicossocial do DM no 

indivíduo e para identificar os problemas relacionados a ele, tais como a não adesão aos 

tratamentos e a negação da doença. Os instrumentos podem ser divididos, principalmente, em 

específicos e validados para cada subtipo do DM (DMT1 ou DMT), instrumentos validados 

para a satisfação com o tratamento e as complicações micro e macrovasculares. Além disso, os 

instrumentos podem ser aplicados exclusivamente em crianças com DMT1, nos cuidadores de 

pessoas que vivem com DMT1, em adultos com DMT1 ou, ainda, em adultos e crianças 

(CURCIO; LIMA; ALEXANDRE, 2011; EL ACHHAB et al., 2008; NAIR; KACHAN, 2017). 

 

Existem vários instrumentos para avaliar a QV das pessoas vivendo com DM. Por exemplo, o 

Diabetes Quality of Life Questionnaire (DQOL), desenvolvido pelo grupo multicêntrico 

DCCT, em 1988, para avaliar os efeitos do tratamento intensivo na QV de pacientes com DMT1 

e, posteriormente, para pacientes com DMT2, e a versão para adolescentes e adultos jovens, 

DQOLY. As questões desses instrumentos são baseadas em três domínios: o impacto gerado 

pelo DM, a satisfação e a preocupação com os efeitos da doença (DCCT RESEARCH GROUP, 

1988; INGERSOLL; MARRERO, 1991; JACOBSON; DE GROOT; SAMSON, 1994). 

Inicialmente, o instrumento foi validado e traduzido para pacientes com DMT2 e foi chamado 

de DQOL-Brasil (CORRER et al., 2008). Mais tarde, o instrumento foi validado para 

adolescentes e adultos jovens, bem como para pacientes com DMT1 no Brasil, na sua versão 

completa, e, depois, na sua versão resumida, o DQOL-Brasil-8 (BRASIL et al., 2015; FÁBIO 

BRASIL, ROBERTO PONTAROLO, CASSYANO JANUÁRIO CORRER, 2013; NOVATO; 

GROSSI; KIMURA, 2008). 

 

O instrumento Diabetes Care Profile (DCP) avalia os fatores psicológicos e sociais associados 

à doença e ao tratamento, com 234 questões autoadministradas. O DCP foi validado para DMT1 

e DMT2 (com ou sem tratamento com insulina) (FITZGERALD et al., 1996). O instrumento 
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Diabetes-Specific Quality-of-life Scale (DSQOLS) possui três domínios com 64 itens: metas 

individuais de tratamento (10 itens), satisfação com sucesso no tratamento (10 itens) e 

sofrimento relacionado ao DMT1 (44 itens) (BOTT et al., 1998). O Diabetes Health Profile 

(DHP) foi validado inicialmente para DMT1 com DHP-1 e, posteriormente, para DMT2 com o 

DHP-18. O DHP-1 possui 32 itens com três domínios (barreiras para atividade, alimentação 

desinibida e perturbação psicológica) e o DHP-18 conta com 18 itens e os mesmos domínios 

(MEADOWS et al., 1996; MEADOWS; ABRAMS; SANDBAEK, 2000). A Diabetes Impact 

Measurement Scales (DMIS) possui 44 itens com quatros domínios (sintomas específicos da 

DM e sintomas não específicos, moral relacionada ao DM, desempenho do papel social e bem-

estar). O DMIS foi validado para pacientes com DMT1 e DMT2 (HAMMOND; AOKI, 1992). 

 

Outros instrumentos utilizados são: Appraisal of Diabetes Scale (ADS), Audit of Diabetes-

Dependent Quality of Life (ADDQoL), Questionnaire on Stress in Patients with Diabetes-

Revised (QSD-R), WED, Diabetes 39 (D-39) e Problem Areas in Diabetes (PAID). A ADS 

possui 7 itens e foi validada para DMT1 e DMT2 (CAREY et al., 1991). O ADDQoL possui 

13 itens e 13 domínios que avaliam a funcionalidade física, o bem-estar psicológico e social, as 

atividades funcionais e o crescimento pessoal. O ADDQol foi validado para DMT1 e DMT2 

(BRADLEY et al., 1999). O Questionnaire on Stress in Patients with Diabetes- Revised possui 

45 itens com oito domínios (tempo de lazer, depressão ou medo do futuro, hipoglicemia, regime 

alimentar, queixas físicas, trabalho, relacionamento pessoal e relacionamento entre o médico e 

o paciente) e foi validado para DMT1 e DMT2 (DURAN et al., 1995; HERSCHBACH et al., 

1997). O WED foi validado para pacientes com DMT1 e DMT2 e possui 50 itens, distribuídos 

em quatro domínios: sintomas somáticos relacionados ao diabetes e funcionamento físico; 

preocupações relacionadas ao diabetes e estado emocional; saúde mental; relações familiares; 

rede de amigos e sociedade (MANNUCCI E, RICCA V, BARDINI G, ROTELLA CM., 1996). 

O D-39 possui 39 itens que compõem quatro domínios (energia e mobilidade, controle do 

diabetes, ansiedade e preocupação, impacto social e funcionamento sexual) e foi validado para 

pacientes com DMT1 e DMT2 (BOYER; EARP, 1997). O instrumento PAID possui 20 itens, 

validados para pacientes com DMT1 e DMT2 (POLONSKY et al., 1995). 

 

Existem outras dezenas de instrumentos para a avaliar a QV/QVRS de pessoas vivendo com 

DM. O Patient-Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database (PROQOLID) é 

um banco de dados on-line abrangente, desenvolvido para ajudar pesquisadores, acadêmicos, 

médicos, estudantes, empresas farmacêuticas, autoridades de saúde e organizações 
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internacionais na pesquisa e avaliação de Avaliações de Resultados Clínicos. Em uma busca no 

site PROQOLID4, com a palavra-chave “diabetes mellitus”, foram encontrados 136 

instrumentos para a QV/QVRS. No entanto, apenas 51 instrumentos foram validados para a 

população que vive com DMT1. Os instrumentos e suas respectivas validações foram descritos 

no Quadro 5 (EMERY; PERRIER; ACQUADRO, 2005). A escolha do instrumento para 

mensurar a QV depende da finalidade da pesquisa, pois todos os instrumentos, genéricos ou 

específicos, têm vantagens e desvantagens. O recomendado é a utilização de dois instrumentos 

ou mais, sendo um genérico e outros específicos, caso seja necessário verificar condições 

específicas do DM, e.g.: o uso de insulinas, complicações crônicas e agudas ou, ainda, em 

crianças e seus cuidadores (AGUIAR et al., 2008). 

 
4Patient-Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database (PROQOLID). Disponível em: https://eprovide.mapi-

trust.org/about/about-proqolid. Acesso em 10.04.2022.  
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Quadro 3. Instrumentos para a avaliar a qualidade de vida/qualidade de vida relacionada à 

saúde de pessoas vivendo com diabetes mellitus tipo 1. 

Instrumentos Validação 

Problem Areas in Diabetes scale DMT1 e DMT2 

Diabetes Quality of Life Questionnaire DMT1 

Pediatric Quality of Life Inventory 3.2 Diabetes Module  DMT1 e DMT2 

Pediatric Quality of Life Inventory 3.0 Diabetes Module  DMT1 e DMT2 

Environmental Barriers to Diabetes-regimen Adherence  DMT1 e DMT2 

Diabetes specific quality of life scale DMT1 

Diabetes Quality of Life Clinical Trial Questionnaire  DMT1 e DMT2 

Diabetes Self-Management Profile  DMT1 

Diabetes Attitude Scale  DMT1 e DMT2 

Diabetes Knowledge Test DMT1 e DMT2 

Diabetes Semantic Differential Scales DMT1 e DMT2 

Diabetes Empowerment Scale Short Form  DMT1 e DMT2 

Type 1 Diabetes Stigma Assessment Scale  DMT1 

Michigan Neuropathy Screening Instrument  DMT1 e DMT2 

Well-Being Questionnaire  DMT1 e DMT2 

ADS/Appraisal of Diabetes Scale DMT1 e DMT2 

Diabetes Utility Index  DMT1 e DMT2 

MDQ / Multidimensional Diabetes Questionnaire DMT1 e DMT2 

Diabetes Knowledge Questionnaire  DMT1 e DMT2 

Diabetes Distress Scale  DMT1 e DMT2 

Diabetes Acceptance Scale  DMT1 e DMT2 

Diabetes Productivity Measure  DMT1 e DMT2 

Diabetes Symptom Measure DMT1 e DMT2 

Diabetes Impact Measurement Scales  DMT1 e DMT2 

Diabetes Quality of Life measure  DMT1 e DMT2 

DCSQ / Diabetes Clinic Satisfaction Questionnaire DMT1 e DMT2 

DFBS / Diabetes Family Behavior Scale DMT1 

Diabetes Health Profile  DMT1 
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Instrumentos Validação 

Diabetes Self-Management Questionnaire  DMT1 e DMT2 

Diabetic Foot Ulcer Scale  DMT1 e DMT2 

Ferrans and Powers Quality of Life Index DMT1 e DMT2 

Well-being Enquiry for Diabetics questionnaire  DMT1 e DMT2 

Diabetes Quality of Life for Youth scale  DMT1 

Treatment Related Impact Measure for Diabetes  DMT1 e DMT2 

Diabetic Foot Ulcers Quality of Life  
DMT1 e DMT2 – Pé 

diabético 

Diabetes Symptom Checklist-Revised  DMT1 e DMT2 

Audit of Diabetes Dependent QoL  DMT1 e DMT2 

Diabetes Acceptance Scale – Short Form  DMT1 e DMT2 

Risk Perception Survey for Developing Diabetes  DMT1 e DMT2 

Diabetes Self-Management Questionnaire – Revised  DMT1 e DMT2 

Diabetes Medication Satisfaction  DMT1 e DMT2 

Impact of Child Illness scale  DMT1 e DMT2 

Well-being and Satisfaction of CAREgivers of Children with Diabetes 

Questionnaire  
DMT1 

Norfolk Quality of Life Questionnaire – Diabetic Neuropathy  
DMT1 e DMT2 – 

Neuropatia diabética 

Diabetes Fear of Injecting and Self-testing Questionnaire  DMT1 e DMT2 

Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, status and change versions  DMT1 e DMT2 

Treatment Related Impact Measure for Diabetes Device  DMT1 e DMT2 

Diabetic Foot Ulcer Scale – Short Form  DMT1 e DMT2 

Insulin Delivery System Rating Questionnaire  DMT1 e DMT2 

Treatment Related Impact Measure – Hypoglycaemic Events  
DMT1 e DMT2 – 

Hipoglicemias 

Pediatric Quality of Life Inventory Crianças com DM 

 

Legenda: DM = Diabetes mellitus; DMT1 = diabetes mellitus tipo 1; DMT2 = diabetes mellitus tipo 2. 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo Geral 

 

Avaliar economicamente, sob a perspectiva do sistema público de saúde brasileiro, o tratamento 

com análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDet e IDeg) em comparação à 

insulina NPH para o tratamento da pessoa vivendo com DMT1. 

 

2.2 Objetivos Específicos 

 

● Analisar a QVRS, pelo instrumento EQ-5D-3L, da pessoa vivendo com DMT1 tratada 

com IGla U100 e insulina NPH; 

● Mensurar os fatores associados à QVRS, pelo instrumento EQ-5D-3L, da pessoa 

vivendo com DMT1 tratada com IGla U100; 

● Revisar sistematicamente a literatura científica que relata as análises econômicas dos 

análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDet e IDeg) entre si ou em 

comparação à insulina NPH em pessoas vivendo com DMT1; 

● Avaliar o custo-utilidade, sob a perspectiva do SUS, das IGla U100, IGla U300, IDet e 

IDeg em comparação à insulina NPH para o tratamento da pessoa vivendo com DMT1. 
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3 MÉTODO 

 

3.1 Estudo Transversal 

 

3.1.1 Delineamento epidemiológico, local e participantes do estudo 

 

Foi conduzido um estudo transversal, integrante do projeto de pesquisa “Qualidade de vida e 

análise de custo-utilidade de pacientes acometidos por diabetes mellitus tipo 1, usuários 

de insulina Glargina”, durante o mês de março de 2017, no estado de Minas Gerais, com uma 

amostra de 401 pacientes com DMT1 tratados com IGla. Além disso, com o intuito de avaliar 

a QVRS entre a IGla e a insulina NPH, foram utilizados dados de 179 pacientes com DMT1 

tratados com insulina NPH, de outro estudo transversal, integrante do projeto “Uma avaliação 

epidemiológica e econômica dos esquemas terapêuticos utilizados no tratamento do 

diabetes mellitus em Minas Gerais”, conduzido em 63 municípios do estado de MG, entre 

janeiro e fevereiro de 2014 (SILVA et al., 2018).  

 

Cabe destacar que, para o primeiro artigo transversal, foram utilizados os dois bancos de dados 

mencionados anteriormente, pois foi avaliada a QVRS para o tratamento com a insulina NPH 

e a IGla. No entanto, no segundo artigo, foi utilizado apenas o banco de dados do projeto 

envolvendo a QVRS de pacientes que vivem com DMT1 tratados com a IGla. Assim, as 

principais diferenças entre o segundo e o primeiro artigo são: a mensuração da HbA1c; a divisão 

dos episódios de hipoglicemia em graves, noturnos e não graves (i.e., no primeiro artigo só 

foram abordados os episódios de hipoglicemia graves e não graves); e as variáveis ocupacionais 

(e.g., carga horária de trabalho, estresse, entre outras variáveis). 

 

3.1.2 Critérios de inclusão e exclusão 

 

Foram incluídos: pacientes com DMT1, ≥ 18 anos, tratados com a IGla por um período ≥ 6 

meses, com ou sem outras insulinas associadas ao tratamento. Os seguintes critérios de exclusão 

foram adotados: pacientes com diagnóstico de transtornos mentais (excetuando-se a depressão 

e a bipolaridade), acamados, pacientes com déficit cognitivo, mulheres grávidas ou em período 

de amamentação e diabetes autoimune latente do adulto. 
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3.1.3 Instrumentos do estudo 

 

Foi utilizado um questionário estruturado constituído por quatro blocos. A seguir, será 

demonstrado cada bloco da pesquisa. 

 

1. Sociodemográfico (APÊNDICE 1); 

2. Ocupacional (APÊNDICE 2); 

3. Classificação Econômica do Brasil da Associação Brasileira de Empresas de Pesquisa  

(ABEP) (ANEXO 1); 

4. Estilo de vida, clínico e de acesso aos serviços de saúde (APÊNDICE 3); 

5. Instrumento genérico de qualidade de vida (EQ-5D-3L) (ANEXO 2). 

 

3.1.3.1 Detalhamento das variáveis do instrumento 

 

Com relação ao detalhamento das variáveis do instrumento, no bloco um, foram avaliadas as 

seguintes variáveis sociodemográficas e ocupacionais: idade, sexo, raça, estado civil, 

escolaridade, tipo de habitação, presença de outros moradores na residência, ocupação, vínculo 

empregatício, estresse e disposição. Já no bloco dois foi avaliada a classe social, que está 

baseada no consumo por meio da metodologia da ABEP (KAMAKURA; MAZZON, 2016).  

 

No bloco três, foram avaliadas as seguintes variáveis clínicas e de acesso aos serviços de saúde: 

autopercepção de saúde, realização de exercícios físicos e o fato de estar acamado nos últimos 

15 dias, consultas médicas e hospitalizações no último ano, plano de saúde, comorbidades, 

tempo de diagnóstico do DMT1, consumo de álcool e tabaco, problemas para acessar os 

serviços de saúde, IMC, HbA1c, episódio de hipoglicemia nos últimos seis meses e nos últimos 

30 dias, tipo de episódio de hipoglicemia, uso de outras insulinas e suas respectivas 

apresentações, caneta ou seringa, e o número de medicamento em uso no momento da 

entrevista.  

 

Por fim, a QVRS foi avaliada pelo instrumento EQ-5D-3L, genérico, que foi validado e 

traduzido para o Brasil e é composto por cinco dimensões (mobilidade, autocuidado, atividades 

usuais, dor/desconforto e ansiedade/depressão) e três níveis de gravidade (sem problema, algum 

problema ou problema moderado e problemas mais graves) (SANTOS et al., 2016). As 
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combinações entre as dimensões e os níveis de gravidade denotam 243 possíveis estados de 

saúde, por meio dos quais são derivados os escores de utilidade (EUROQOL GROUP, 2018).  

 

3.1.4 Coleta de dados 

 

As entrevistas foram realizadas por meio de ligações telefônicas. Os pacientes com DMT1 

foram selecionados a partir dos processos deferidos que foram submetidos à SES-MG para o 

tratamento com IGla. Cabe salientar que foram realizadas até cinco tentativas de contato 

telefônico em horários distintos com os pacientes. Após as cinco tentativas, caso não houvesse 

contato, o paciente era excluído do banco de dados.  

 

3.1.5 Plano de análise estatístico 

 

As variáveis categóricas foram apresentadas como frequências absolutas e relativas, e as 

variáveis contínuas como média e desvio padrão (DP). Foram utilizados o teste exato de Fisher 

ou o qui-quadrado de Pearson, para variáveis categóricas, e, para comparação de variáveis 

contínuas e amostras independentes, teste t de Student ou análise de variância (ANOVA). Foi 

adotado o intervalo de confiança de 95% (IC95%). Para as utilidades do EQ-5D-3L, os 

parâmetros de normalidade foram verificados pelo teste Kolmogorov-Smirnov. 

 

Foram realizadas análises de regressão linear múltipla usando o método stepwise forward, com 

as utilidades do EQ-5D-3L como variável dependente, e todas as outras variáveis dos estudos, 

como variáveis explicativas. As variáveis explicativas cujos valores foram p <0,05 

permaneceram no modelo final. A adequação do modelo foi avaliada por análise de resíduos. 

 

As análises estatísticas foram realizadas com o software IBM Statistical Package for the Social 

Sciences (SPSS), versão 26.0, 2019 (IBM Corp., Armonk, Estados Unidos da América).  

 

3.1.6 Conformidade com os padrões éticos de pesquisa 

 

A pesquisa seguiu todos os princípios éticos atuais e foi aprovada pelo Comitê de Ética e 

Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (APÊNDICE 4), sob o protocolo n.º 

55876816.0.0000.519. Além disso, os princípios de confidencialidade do paciente, de acordo 
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com a declaração de Helsinque, foram respeitados. A data de aprovação do comitê de ética foi 

em 2 de junho de 2016. O número de aprovação foi 1.572.257 (ANEXO 3).  

 

3.1.7 Financiamento 

 

O projeto foi parcialmente financiado pelo CNPq (Conselho Nacional de Desenvolvimento 

Científico e Tecnológico) pela chamada MCTI/CNPq n.º 14/2014 – Chamada Universal – Faixa 

A. A agência financiamento citada acima não desempenhou nenhum papel direto no desenho 

do estudo, na coleta, na análise ou na interpretação dos dados.  

 

3.2 Revisão Sistemática e Avaliação Econômica  

 

3.2.1 Revisão sistemática de modelos econômicos  

 

3.2.1.1 Protocolo e checklist 

 

A revisão sistemática foi reportada de acordo com o Preferred Reporting Items for Systematic 

reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (PAGE et al., 2021) e registrada na plataforma 

International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO) (ALMEIDA et al., 

2021). Adicionalmente, foram utilizadas as recomendações de uma série de três artigos 

metodológicos para a realização de revisões sistemáticas de avaliação econômica (THIELEN 

et al., 2016; VAN MASTRIGT et al., 2016; WIJNEN et al., 2016). 

 

3.2.1.2 Questões da revisão sistemática  

 

1. Quais as evidências disponíveis em relação aos estudos de custo-efetividade, custo-

utilidade, custo-benefício e custo-minimização dos análogos de insulina humana (IGla 

U100, IGla U300, IDeg e IDet) entre si e comparados à insulina NPH na prevenção de 

complicações micro e macrovasculares ou episódios hipoglicêmicos (graves, noturnos 

ou não graves) em pacientes com DMT1? 

 

2. Qual a qualidade do relato dessa evidência? 
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3.2.1.3 Critérios de elegibilidade  

 

Foi realizada uma revisão sistemática da literatura para explorar e avaliar qualitativamente os 

estudos de avaliação econômica sobre pessoas vivendo com DMT1, tratadas com insulinas 

humanas e análogos de insulina humana de ação prolongada, que utilizaram modelos de decisão 

para simular o DMT1. A síntese da evidência, prospectada na literatura, auxiliou a construção 

de um modelo econômico, sob a perspectiva do SUS, do tratamento da pessoa vivendo com 

DMT1.  

 

Foram incluídos qualquer tipo de desenho de avaliação econômica e modelo de decisão (e.g., 

árvore de decisão, Markov, microssimulação, simulação de eventos discretos etc.) para avaliar 

os custos e a efetividade em saúde relacionados ao tratamento de pessoas vivendo com DMT1 

tratadas com insulinas humanas em comparação aos análogos de insulina humana. Os critérios 

de elegibilidade (inclusão e exclusão) serão descritos no quadro quatro a seguir. 

 

Quadro 4. Formulação da pergunta da revisão sistemática utilizando o acrônimo PICOS 

(Pacientes, Intervenções, Comparadores, Desfechos – Outcomes e Tipo de estudo - Study). 

População Pacientes vivendo com diabetes mellitus tipo 1. 

Intervenções 

Glargina U100 ou U300, degludeca ou detemir isoladas ou associadas aos análogos de 

insulina humana de ação rápida (i.e., asparte, lispro e glulisina) e/ou outras terapias 

não farmacológicas. 

Comparadores 

Insulina NPH isolada ou associada a insulina humana regular, análogos de insulina 

humana de ação rápida (i.e., asparte, lispro e glulisina) ou e/ou outras terapias não 

farmacológicas. 

 

Glargina U100 ou U300, degludeca ou detemir isoladas ou associadas aos análogos de 

insulina humana de ação rápida (i.e., asparte, lispro e glulisina) e/ou outras terapias 

não farmacológicas. 

Desfechos 

(Outcomes) 

Primários 

 

• Razão custo-efetividade incremental. 

• Anos de vida ajustados pela qualidade. 

 

Secundários  

 

• Custos totais; 

• Custo-benefício; 

• Anos de vida ganhos;  

• Anos de vida ajustados por incapacidade; e 

• Eventos evitados (custos, episódios de hipoglicemia, complicações 

microvasculares e macrovasculares, morte, por exemplo).  
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Tipo de estudos 

(Study) 

Avaliações de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-benefício e custo-

minimização. 

 

3.2.1.4 Bases de dados e estratégia de busca 

 

Para a recuperação das publicações, foram utilizadas as seguintes plataformas de busca: 

EMBASE, MEDLINE (PubMed), The Cochrane Library, SCOPUS, Web of Science, Center 

for Reviews and Dissemination (CRD). Ademais, foram utilizadas diversas combinações de 

termos para formular a estratégia de busca, como DMT1, IGla, IDet, IDeg, NPH e Avaliação 

Econômica. Além disso, foi realizada uma busca manual nos volumes do periódico Value in 

Health e nas referências dos artigos incluídos na fase 3 da revisão sistemática, bem como uma 

ampla busca na literatura cinzenta (Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertações e no 

Catálogo de Teses e Dissertações). Nos casos em que os estudos não foram encontrados, os 

autores foram contactados por e-mail ou via plataforma ResearchGate. Apenas estudos 

publicados em inglês, espanhol e português foram incluídos, mas nenhum filtro de data foi 

usado. 

 

3.2.1.5 Triagem, extração e análise dos dados 

 

Inicialmente, as publicações recuperadas nas bases de dados foram alocadas em uma única base 

para a exclusão das duplicatas pelo software EndNote 20. Posteriormente, a base foi 

implementada no Rayyan, um aplicativo Web desenvolvido para realizar a revisão sistemática 

(identificação, triagem, elegibilidade e inclusão) (OUZZANI et al., 2016). Em seguida, dois 

revisores independentes avaliaram os títulos e resumos (fase 1 e 2 foram realizadas de forma 

simultânea) e o texto completo (fase 3). As discrepâncias foram resolvidas por consenso entre 

os dois revisores.  

 

Dois revisores, de forma independente, extraíram os dados por meio de um formulário 

elaborado na plataforma Google Forms. O formulário foi elaborado especificamente para a 

revisão sistemática. Além disso, para fins de adequação do formulário, as variáveis foram 

acompanhadas de um instrutivo, exemplos de respostas (codebook) e foi realizado um teste 

piloto. Os dados foram analisados e descritos na forma de síntese narrativa (e.g., tabelas, 

quadros e figuras). 
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3.2.1.6 Qualidade do relato 

 

A qualidade do relato de cada avaliação econômica foi pontuada usando os critérios do 

Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) (HUSEREAU et 

al., 2013) (ANEXO 4). O julgamento foi realizado por dois revisores e as discrepâncias 

resolvidas por consenso.  

 

3.2.2 Modelo econômico 

 

3.2.2.1 Checklist e construção do modelo econômico  

 

O estudo foi conduzido conforme as Diretrizes de Avaliação Econômica do MS do Brasil e o 

CHEERS 2022 (HUSEREAU et al., 2022; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014) (ANEXO 5). 

Uma ACU, com modelagem do tipo árvore de decisão, foi conduzida para avaliar as taxas de 

hipoglicemias grave, noturna e não grave da pessoa vivendo com DMT1 tratada com: NPH; 

IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet.  

 

3.2.2.2 Obtenção das probabilidades de transição e tipos de estudos  

 

As probabilidades foram compostas por dados sobre as hipoglicemias graves, noturnas e não 

graves dos tratamentos com a insulina NPH e dos análogos de insulina humana (IGla U100, 

IGla U300, IDeg e IDet). Todas as probabilidades foram obtidas na revisão sistemática de 

avaliações econômicas conduzida no item 5.2.1 do método desta tese. A conversão das 

probabilidades para qualquer tipo de ciclo (e.g., probabilidade mensal para anual) seguiu o 

método exponencial proposto por Briggs (BRIGGS; CLAXTON; SCULPHER, 2006).  

 

3.2.2.3 Obtenção de custos 

 

Foi adotada a perspectiva do SUS como pagador, portanto foram incluídos todos os custos 

diretos médicos cobertos pelo sistema público de saúde do Brasil. Foram considerados os custos 

das intervenções (insulinas e insumos para o automonitoramento do DMT1) e os ambulatoriais 

(atendimento de um episódio de hipoglicemia grave). Os custos das consultas médicas 

periódicas, dos exames, do acompanhamento ambulatorial e do glicosímetro não foram levados 

em consideração no modelo, pois foi assumido que todos os braços de tratamento irão consumir 

https://paperpile.com/c/N1wldl/iDKK
https://paperpile.com/c/N1wldl/iDKK
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esses recursos de forma equivalente. Além disso, os custos das insulinas bolus não foram 

computados.  

 

A identificação dos custos foi realizada por macrocusteio (top-down). Foram considerados os 

preços mais recentes registrados no Banco de Preços em Saúde (BPS) ou via Sistema Integrado 

de Administração de Serviços Gerais (SIASG). Vale salientar que os custos registrados na 

modalidade de pregão foram preferencialmente escolhidos, porém a modalidade de dispensa de 

licitação foi aceita nas situações em que não havia nenhum pregão recente (2022 ou 2021). 

Adicionalmente, nas situações em que não existissem nenhum registro de preço no 

BPS/SIASG, os sistemas das Secretarias de Estado de saúde (São Paulo, Rio de Janeiro, Minais 

Gerais, Rio Grande do Sul, Paraná, Bahia, entre outros estados) foram consultados para a 

obtenção do menor custo, preferencialmente via pregão. Os custos anuais médios para o 

tratamento do episódio de hipoglicemia grave no âmbito ambulatorial foram obtidos pelos 

sistemas de informações do SUS (Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS [SIGTAP]). 

 

3.2.2.4 Taxa de desconto e horizonte temporal 

 

Em estudos de avaliações econômicas de tecnologias em saúde, é recomendado o uso de uma 

taxa de desconto tanto nos valores de custo quanto nos de efetividade. Entretanto, não foi 

utilizada a taxa de 5% para os custos e a efetividade, recomendada pelo MS, pois o universo 

temporal da análise não seria superior a um ano (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014). 

 

3.2.2.5 Efetividade 

 

Os desfechos finais de efetividade foram a razão custo-efetividade incremental (RCEI) e os 

anos de vida ajustados pela qualidade (QALY). Foi considerado que cada tipo de episódio de 

hipoglicemia possui uma utilidade relacionada. Portanto, cada nó de chance da árvore de 

decisão foi associado às diferentes utilidades, que foram coletadas na revisão sistemática 

relatada no item 5.2.1 do método desta tese.  

 

3.2.2.6 Análise de sensibilidade e softwares 
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Os resultados obtidos por avaliações econômicas em saúde são sujeitos a incertezas que são 

justificadas pela limitação dos dados disponíveis sobre a tecnologia em estudo (BERGER, 

2003). Para tanto, foram conduzidas análises de sensibilidade determinística e probabilística 

para avaliar o quanto as incertezas das variáveis interferem no resultado do modelo. A análise 

determinística foi realizada de forma univariada e apresentada como diagrama de tornado. Para 

a análise probabilística, foi realizada 1000 simulações, por meio do Método de Monte Carlo, 

para gerar amostras de iterações entre as variáveis, considerando-se um limiar de disposição de 

R$ 40.000/QALY (OLIVEIRA et al., 2022). Foi utilizada a distribuição beta, que apresenta 

valores aleatórios entre zero e um, para os valores de utilidades. Para os custos, foi usada as 

distribuições gama ou uniforme, pois os valores não são aleatórios e não podem assumir valores 

negativos, conforme preconiza-se na literatura. Por fim, para as probabilidades multinomiais, a 

distribuição Dirichlet foi aplicada (BRIGGS; CLAXTON; SCULPHER, 2006).  

 

O modelo foi construído no software Excel®, versão 2209 (build 15629.20208), sendo utilizado 

o Virtual Basic for Applications (macro) (Microsoft Corp., Redmond, WA).  

 

3.2.2.7 Financiamento 

 

Não houve financiamento para este projeto.  
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4 ARTIGO DE RESULTADOS 1  

 

O artigo de resultados 1 intitulado “A cross-sectional study of the quality of life of patients living 

with type 1 diabetes treated with insulin glargine and neutral protamine Hagedorn insulin and 

the implications” foi suprimido para não infringir os direitos autorais cedidos ao periódico 

científico no qual o artigo foi publicado. O artigo foi publicado no Journal of Pharmaceutical 

Health Services Research, volume 12 (edição 3), páginas 332-342, em setembro de 2021 

(ANEXO 6). Disponível em: <https://doi.org/10.1093/jphsr/rmab021>. 



69 

 

5 ARTIGO DE RESULTADOS 2 

 

O artigo de resultados 2 intitulado “A cross-sectional study of quality of life monge Brazilian 

adults with type 1 diabetes treated with insulin glargine: Findings and Implications” foi 

suprimido para não infringir os direitos autorais cedidos ao periódico científico no qual o artigo 

foi publicado. O artigo foi publicado on-line na Clinical Diabetes, volume 40 (edição 3), 

páginas 312-326, em julho de 2022 (ANEXO 7). Disponível em: 

<https://doi.org/10.2337/cd21-0068>. 
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6 ARTIGO DE RESULTADOS 3 

 

Título: Análogos de insulina humana de ação prolongada (glargina, detemir e degludeca) 

versus insulina NPH para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1: Uma Revisão Sistemática 

de Avaliações Econômicas e Análise de Custo-Utilidade5 

  

 
5 Artigo proposto para publicação na revista PharmacoEconomics (JCR = 4.981).  

https://www.springer.com/journal/40273/submission-guidelines


71 

 

RESUMO 

 

Fundo: As insulinas glargina (IGla), degludeca (IDeg) e detemir (IDet) foram introduzidas na 

prática clínica como uma alternativa à insulina NPH para o tratamento da pessoa vivendo com 

diabetes mellitus tipo 1 (DMT1). 

Objetivo: O objetivo deste estudo foi realizar uma revisão sistemática (RS) de avaliações 

econômicas (AEs) que compararam IGla U100, IGla U300, IDeg e IDet entre si ou em 

comparação à insulina NPH em pessoas vivendo com DMT1. Além disso, o custo-utilidade dos 

tratamentos foi estimado. 

Método: Foi realizada uma RS (PROSPERO: CRD42021241571) em seis bases de dados em 

09 de março de 2021. Não foi feita nenhuma restrição de data, mas apenas artigos em inglês, 

espanhol e português foram elegíveis. Além disso, foram feitas buscas completares. A avaliação 

da qualidade dos relatos foi realizada pelo Consolidated Health Economic Evaluation 

Reporting Standards (CHEERS). Em seguida, uma AE, com modelagem do tipo árvore de 

decisão, com ciclo e horizonte temporal de um ano, foi construída para estimar o custo-utilidade 

das taxas de hipoglicemias grave, noturna e não grave em pessoas vivendo com DMT1 tratadas 

com NPH; IGla U100; IGla U300; IDeg; ou IDet. Os resultados clínicos (efetividade e 

utilidade) foram obtidos com os dados da RS das AEs. Os custos foram estimados em BRL, 

adotando-se a perspectiva do Sistema Único de Saúde do Brasil como pagador, por 

macrocusteio (top-down). Os desfechos da AE foram a razão de custo-efetividade incremental 

(RCEI) e os anos de vida ajustados pela qualidade (QALY). Foram realizadas análises de 

sensibilidade determinísticas (DSA) e probabilística (PSA) com todos os parâmetros. 

Resultados: A RS identificou 25 estudos de AEs. Os estudos, em sua maioria, foram realizados 

no Reino Unido (32%, n = 8) e eram do tipo árvore de decisão 48% (n = 12). Além disso, a 

maioria dos estudos 88% (n = 22) apresentam conflito de interesse, foram patrocinados pela 

indústria, obtiveram RCEI favoráveis aos análogos de insulina (IGla U100, IGla U300, IDeg e 

IDet) e não utilizaram checklist para escrever o relato. Os itens do CHEERS continham alguma 

preocupação em 100% (n = 25) dos relatos e a IDet versus NPH (48%, n = 12) foram os 

tratamentos mais comparados. O caso-base da AE demonstrou que os resultados de efetividade 

(QALY) são limítrofes entre as cinco tecnologias comparadas. Entretanto, os resultados de 

custos foram diferentes. A DSA e a PSA confirmaram a robustez dos resultados do caso-base. 

Conclusão: A RS demonstrou que as RCEI geralmente favorecem o patrocinador do estudo. 

Além disso, há problemas na qualidade dos relatos das AEs. Em relação ao modelo econômico, 

os resultados de efetividade (QALY) indicaram que não há diferenças entre os tratamentos, 

sendo o custo incremental a principal diferença entre eles. 
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Postos-chave para tomadores de decisão 

 

• O diabetes mellitus tipo 1 (DMT1) é uma doença crônica e cara. Os análogos de insulina 

humana de ação prolongada glargina (IGla), degludeca (IDeg) e detemir (IDet) foram 

desenvolvidos para serem uma alternativa terapêutica à insulina NPH, pois mimetizam 

a insulina endógena. Em 2019, o Brasil incorporou os quatro análogos (IGla U100, IGla 

U300, IDeg e IDet) ao rol de medicamentos financiados publicamente pelo Sistema 

Único de Saúde (SUS), porém a incorporação foi feita sem uma avaliação econômica 

completa. Vale salientar que existem diferenças consideráveis de preço entre a insulina 

NPH e os análogos de insulina no Brasil e em outros países de baixa e média renda.  

 

• A revisão sistemática de avaliações econômicas demonstrou que a maioria dos estudos 

não utilizou checklist para escrever o relato. Consequentemente, essas avaliações foram 

classificadas com alguma preocupação nos itens do Consolidated Health Economic 

Evaluation Reporting Standards (CHEERS). Em decorrência disso, o item de síntese de 

evidência foi classificado como de baixa qualidade nos relatos dos estudos. Esse achado 

precisa ser trabalhado pelas revistas que aceitam avaliações econômicas, pois há uma 

grande perda na qualidade das informações dos parâmetros do modelo. Ademais, os 

estudos patrocinados pela indústria obtiveram resultados de razão de custo-efetividade 

incremental sempre favoráveis ao patrocinador.  

 

• Os achados da análise de custo-utilidade indicaram que não há diferença, em termos de 

efetividade (QALY), entre os tratamentos comparados, sendo o custo incremental a 

principal diferença entre eles. Nesse sentido, o Ministério da Saúde do Brasil deveria 

priorizar uma segunda linha de tratamento para o DMT1 que favoreça a sustentabilidade 

do SUS. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

O diabetes mellitus (DM) é uma doença crônica que requer cuidados médicos contínuos, além 

de ser cara tanto para as pessoas que convivem com ela quanto para os governos e a sociedade. 

Além disso, provoca impacto direto na qualidade de vida relacionada à saúde (QVRS) dos 

indivíduos [1–3]. Em 2021, aproximadamente 537 milhões de adultos viviam com DM em todo 

o mundo [4], estando um número considerável de pessoas com DM vivendo em países de baixa 

e média renda [5]. Estima-se que 738 milhões de pessoas viverão com DM até 2045 [4], 

impulsionado pelo aumento das taxas de incidência [6]. Como resultado, a carga econômica 

mundial do DM deve aumentar entre US$ 2,1 e US$ 2,5 trilhões até 2030, incluindo custos 

diretos e indiretos, equivalente a 2,2% do Produto Interno Bruto (PIB) em mais de 100 países 

[7,8]. 

 

Entre os subtipos do DM, o diabetes mellitus tipo 1 (DMT1) representa entre 5-10% dos casos 

[4]. No entanto, sua incidência e sua prevalência vêm crescendo globalmente [9,10]. No ano de 

2019, foram estimados mais de 1,1 milhão de adolescentes em todo mundo vivendo com 

DMT1, incluindo mais de 600.000 crianças menores de 15 anos [11]. O principal tratamento 

do DMT1 é a insulinoterapia, pois esse subtipo é resultado da destruição das células β-

pancreáticas, que são produtoras da insulina endógena [12]. Desde a descoberta da insulina, há 

mais de 100 anos, houve vários avanços tecnológicos no processo e na modificação da molécula 

de insulina humana, sendo um dos principais a criação dos análogos de insulina endógena (de 

ação rápida, prolongada e ultraprolongada) [13]. 

 

Os análogos de insulina humana de ação prolongada (glargina [IGla U100] e detemir [IDet]) e 

de ação ultraprolongada (IGla U300 e degludeca [IDeg]) foram desenvolvidos com o objetivo 

de mimetizar a insulina endógena e, com isso, reduzir os episódios de hipoglicemia (i.e., grave, 

noturna e não grave) entre os pacientes com DMT1, sendo uma alternativa à insulina NPH [14]. 

Entretanto, IGla U100, IGla U300, IDeg e IDet são alternativas terapêuticas consideravelmente 

mais caras do que a insulina NPH [15,16]. Logo, trata-se de uma fonte de preocupação 

importante para as autoridades de Avaliação de Tecnologia em Saúde (ATS) e para a 

sustentabilidade dos Sistemas Nacionais de Saúde (NHS), especialmente entre os países de 

baixa e média renda, incluindo o Brasil, onde a disponibilidade de insulinas pode ter limitações 

de acesso importantes para os pacientes com DMT1 [5,8,10,17]. 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/Vwot+PQrY+eV8w
https://paperpile.com/c/XXoMCW/48ov
https://paperpile.com/c/XXoMCW/DzNx
https://paperpile.com/c/XXoMCW/48ov
https://paperpile.com/c/XXoMCW/YVDZ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/qcpR+LHmp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/48ov
https://paperpile.com/c/XXoMCW/AzYE+EGk6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Rvbr
https://paperpile.com/c/XXoMCW/g8nA
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Vzgw
https://paperpile.com/c/XXoMCW/xDkx
https://paperpile.com/c/XXoMCW/BVuR+0X8s
https://paperpile.com/c/XXoMCW/EGk6+AfBE+DzNx+LHmp
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Nesse cenário, a maioria das agências de ATS do mundo recomendaram a incorporação dos 

análogos de insulina humana aos seus respectivos NHS [18–25]. No Brasil, apesar de vários 

estudos apresentarem, na prática, achados controversos e variáveis em relação à extensão do 

benefício clínico com análogos de insulina de ação prolongada [26–36], a Comissão Nacional 

de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec) recomendou a 

incorporação, em 2019, dos quatros análogos (IGla U100, IGla U300, IDeg e IDet). Todavia, a 

recomendação da Conitec foi feita sem um estudo de avaliação econômica (AE) completo 

[37,38]. 

 

Os estudos de AEs (e.g., análise de custo-utilidade [ACU]) são ferramentas importantes para as 

autoridades de ATS, pois o provimento de tecnologias em saúde, de forma universal, leva às 

mais diversas tensões entre a sustentabilidade do sistema e a equidade. Portanto, o risco de 

tomar decisões equivocadas na cobertura de tecnologias financiadas publicamente pode ser 

mitigado com AEs [39,40]. Assim, a sustentabilidade econômica dos sistemas de saúde é 

garantida pela avaliação da extensão dos benefícios das novas tecnologias e dos seus 

respectivos custos [41,42]. Vale salientar que os estudos de AE das agências de ATS são uma 

parte crítica do processo de tomada de decisão, pois os achados estão intimamente ligados ao 

acesso, seja por meio da recusa completa em reembolsar a tecnologia, seja pela priorização de 

subgrupos de pacientes [40]. 

 

Tendo em vista as controvérsias recentes [29,33] sobre o papel e o valor dos análogos de 

insulina humana de ação prolongada e a falta de uma AE no contexto do Sistema Único de 

Saúde (SUS) do Brasil, o objetivo deste estudo foi revisar sistematicamente a literatura sobre 

os estudos de AE que compararam os análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, 

IDet e IDeg) entre si ou comparação à insulina NPH na pessoa vivendo com DMT1. Além 

disso, este estudo também avaliou o custo-utilidade, sob a perspectiva do SUS, dos tratamentos 

com IGla U100, IGla U300, IDet e IDeg em comparação à insulina NPH na pessoa vivendo 

com DMT1. 

 

2. MÉTODO 

 

2.1 Revisão sistemática de modelos econômicos 

 

2.1.1 Checklist e protocolo 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/PtDq+VFmT+42hl+WgB1+mljz+C8Tu+23Oa+3XQi
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dtaO+WXAS+zrhJ+JKvz+acRU+GnUW+6Gv8+fw1X+l0GV+hb88+R8XX
https://paperpile.com/c/XXoMCW/FyQi+C5Co
https://paperpile.com/c/XXoMCW/OheNL+Eb8Tv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/u4M2w+21Nln
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Eb8Tv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/fw1X+JKvz
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Esta revisão sistemática foi desenvolvida de acordo com o Preferred Reporting Items for 

Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (Tabela S1) [43] e registrada no 

International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO) (CRD42021241571) 

[44]. Além disso, foram seguidas as recomendações, propostas em uma série de três artigos 

metodológicos [45–47], para a condução de revisões sistemáticas de AEs, que são: 1) o início 

de uma revisão sistemática; 2) a identificação de estudos; 3) a extração dos dados, a avaliação 

da qualidade metodológica e a comparabilidade; 4) o relato dos resultados; 5) e a discussão e a 

interpretação dos achados. 

 

2.1.2 Critérios de elegibilidade 

 

Foram considerados elegíveis qualquer tipo de estudo de AE (i.e., análise de custo-efetividade 

[ACE], ACU, análise de custo-benefício [ACB] e análise de custo-minimização [ACM]) com 

qualquer abordagem de modelagem (e.g., árvore de decisão, Markov, microssimulação, 

simulação de eventos discretos, entre outros estudos) que avaliaram os custos e as 

consequências dos tratamentos para DMT1. Os estudos de AE poderiam comparar: análogos 

de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDet e IDeg) entre si, isolados ou associadas aos 

análogos de insulina humana de ação rápida (asparte [IAsp]; lispro [ILis] e glulisina [IGlu]) 

e/ou outras terapias não farmacológicas; insulina NPH isolada ou associada à insulina humana 

regular ou insulina humana de ação rápida (IAsp, ILis e IGlu); e/ou outras terapias não 

farmacológicas. Além disso, os estudos que avaliaram os biossimilares das insulinas de 

referência também foram incluídos. Os desfechos primários priorizados foram razão custo-

efetividade incremental (RCEI) e anos de vida ajustados pela qualidade (QALY). Já os 

secundários foram custos incrementais e custo-benefício, anos de vida ganhos (LY).  

 

Revisões sistemáticas de AE, estudos de impacto orçamentário, estudos primários (e.g., ensaio 

clínico randomizado, estudos de coorte prospectivos e retrospectivos, caso-controle, entre 

outros estudos), resumos de congresso, relatórios técnicos de agências de ATS (technology 

appraisal), estudos que avaliaram exclusivamente bombas de infusão de insulina ou outras 

terapias não farmacológicas foram excluídos. Vale salientar que os resumos de congressos e 

aos relatórios de agências de ATS foram usados para buscar os estudos completos. 

 

2.1.3 Bases de dados e estratégia de busca 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/YsSj
https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?ID=CRD42021241571
https://paperpile.com/c/XXoMCW/JUYY
https://paperpile.com/c/XXoMCW/ur6O+QgQK+0Fcq
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Em 09 março de 2021, as seguintes bases de dados foram consultadas: EMBASE, MEDLINE 

(PubMed), The Cochrane Library, SCOPUS, Web of Science, Center for Reviews and 

Dissemination (CRD). Além disso, foi realizada uma busca manual no periódico Value in 

Health e uma busca completar nas referências dos estudos incluídos no final da triagem, bem 

como uma busca na literatura cinzenta (Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertações e 

no Catálogo de Teses e Dissertações). Nos casos em que os estudos apresentaram alguma 

restrição de acesso, os autores foram contatados por e-mail e via plataforma ResearchGate 

(https://www.researchgate.net/). Apenas os estudos publicados em inglês, espanhol e português 

foram incluídos na revisão sistemática. No entanto, nenhuma restrição de data foi aplicada na 

busca, i.e., a busca foi feita desde a criação de cada base até março de 2021. 

 

Foram utilizadas diversas combinações conforme os termos indexados nas bases de dados e os 

seus sinônimos, a exemplo de DMT1, IGla, IDet, IDeg, NPH, ACE, ACU, ACB e ACM. Vale 

salientar que, para não perder nenhuma publicação importante, foram utilizadas estratégias de 

busca sensíveis, assim como em outras revisões sistemáticas [48,49]. As estratégias de busca 

estão disponíveis na Tabela S2 do Material Suplementar Eletrônico (MSE).  

 

2.1.4 Triagem 

 

Inicialmente, os estudos foram alocados em uma única base de dados para a exclusão de 

duplicatas pelo software EndNote, version 20 (Clarivate Analytics; https://www.endnote.com). 

Posteriormente, a base, unificada e sem duplicatas, foi implementada no Rayyan, um aplicativo 

Web desenvolvido para realizar revisão sistemática (identificação, triagem, elegibilidade e 

inclusão) [50]. Depois, dois revisores (BDF e PHRFA) independentes fizeram a triagem dos 

títulos e dos resumos (fase 1) bem como dos textos completos (fase 2). As discrepâncias foram 

resolvidas por consenso entre os dois revisores (BDF e PHRFA). 

 

2.1.5 Extração 

 

Após a triagem e a inclusão final dos estudos, uma combinação de dois revisores (PHRFA e 

KHDO; PHRFA e MSA; ou PHRFA e RLM-J), de forma independente, extraíram os dados por 

meio de um questionário elaborado na plataforma Google Forms. As discrepâncias foram 

resolvidas por consenso entre os revisores. O questionário incluiu perguntas sobre as seguintes 

variáveis: 1) características gerais dos estudos; 2) características metodológicas dos estudos; 3) 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/pdUx+8d9K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UKLe
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e resultados dos estudos. Essas categorias de informações são descritas com mais detalhes nas 

subseções seguintes. Para fins de adequação, o questionário passou por teste piloto e 

treinamento dos pesquisadores. Além disso, o questionário dispunha de um texto instrutivo e 

exemplos de respostas para cada variável coletada (codebook). 

 

2.1.5.1 Características gerais dos estudos 

 

Foram prospectadas as seguintes informações: primeiro autor, ano, nome e principal 

patrocinador do estudo, conflitos de interesse (COI), filiação dos autores, informações sobre o 

nome e o escopo do periódico, bem como era exigido algum checklist de relato para publicação 

do estudo de AE.  

 

2.1.5.2 Características metodológicas dos estudos 

 

Foram prospectadas as seguintes características: checklist para escrita do relato, desfechos 

primários e secundários avaliados, perspectiva da AE, desenho de estudo, modelagem usada, 

horizonte temporal, taxas de desconto, moeda, limiar de disposição a pagar (willingness-to-pay 

— WTP), tratamentos comparados, análises de sensibilidade determinística (DSA) e 

probabilística (PSA). 

 

2.1.5.3 Resultados dos estudos 

 

Foram prospectados os seguintes resultados: RCEI, QALY, LY e o custo incremental total. 

 

2.1.6 Análise dos dados 

 

Realizou-se uma síntese narrativa dos dados prospectados nos estudos de AE. As tabelas, os 

quadros e as figuras foram estruturados com base no país em que os estudos foram 

desenvolvidos, o ano de publicação, as intervenções e os comparadores. Os resultados das 

RCEIs foram corrigidos para a inflação 2022. Posteriormente, para facilitar a comparação dos 

resultados econômicos dos diferentes estudos de avaliações econômicas, os resultados das 

RCEIs foram convertidos para o valor do dólar americano (USD) de 2022, bem como os 

deflatores de preços implícitos para o PIB e pela paridade de poder de compra (PPP) [51,52]. 

Com base no teorema central do limite, os valores dos RCEIs foram demonstrados pela média 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/Kk8E+GWGd
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(desvio padrão — DP) e seus respectivos limites superiores e inferiores (intervalo de confiança 

- IC95%). Adicionalmente, os resultados das RCEIs foram reportados pelo valor mínimo, 

primeiro quartil, mediana ou segundo quartil (intervalo interquartil — IQR), terceiro quartil e 

o valor máximo [53]. 

 

2.1.7 Qualidade do relato 

 

A qualidade do relato, dos estudos de AE incluído na revisão sistemática, foi julgada por meio 

dos critérios do Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) 

2013 [54]. O CHEERS 2013 [54] possui 24 itens e 6 seções: título e resumo (2 itens); introdução 

(1 item); métodos (14 itens); resultado (4 itens); discussão (1 item); e outros (2 itens). Assim 

como em outra recente revisão sistemática de AEs  [55], o instrumento foi adaptado para que 

fosse possível realizar um julgamento dos itens da seguinte forma: “Sim - alta qualidade do 

relato e todas as recomendações solicitadas foram apresentadas no item”; “Não - baixa 

qualidade no relato e nenhuma das recomendações solicitadas foram apresentadas no item”; 

“Algumas preocupações nos relatos e as recomendações foram parcialmente apresentadas no 

item”. O julgamento da qualidade do relato foi realizado por uma combinação de dois revisores 

(PHRFA e KHDO; PHRFA e MSA; PHRFA e RLM-J) e as discrepâncias foram resolvidas por 

consenso entre eles. Vale salientar que não foi realizado nenhum escore geral das 6 seções do 

instrumento CHEERS 2013 e dos seus 24 itens, porém o número de vezes que os itens foram 

julgados como “Sim”, “Não” e “Algumas preocupações” foi descrito nos resultados na forma 

de uma figura  [55].  

 

2.2 Modelo econômico 

 

2.2.1 Checklist e plano de análise econômica 

 

O modelo econômico foi conduzido conforme as Diretrizes de AE do MS do Brasil e do novo 

CHEERS 2022 [56,57] (Tabela S5). Nenhum protocolo com o plano de análise econômica foi 

registrado, pois o modelo foi planejado e executado anteriormente ao CHEERS 2022. No 

entanto, o modelo foi publicado na plataforma Mendeley Data (DOI: 10.17632/vpxxzrrgby.1). 

 

2.2.2 Visão geral, descrição, estrutura e justificativa modelo 

 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/GQ4F
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Mr02
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Mr02
https://paperpile.com/c/XXoMCW/GfUQ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/GfUQ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/uhLNN+GtYy
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Foi conduzido um estudo de AE, com modelagem do tipo árvore de decisão, com um único 

ciclo anual, para estimar o custo-utilidade das taxas de hipoglicemias grave, noturna e não grave 

da pessoa vivendo com DMT1 tratada com: NPH; IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet. Com 

base na revisão sistemática, descrita anteriormente na subseção 2.1 deste artigo, foi escolhida a 

abordagem de modelagem The Short-Model, publicada e validada por Ericsson et al., (2013) 

[58], para a condução da ACU. Este modelo concentra-se em parâmetros que serão relevantes 

já no primeiro ano do DMT1, e.g.: doses de insulina e agulhas para aplicação, taxas de 

hipoglicemia, QVRS e automonitoramento do DMT1. A ACU foi concebida para combinar o 

custo incremental dos tratamentos (NPH; IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet) e os seus 

respectivos benefícios (QALY) [58]. Cada um dos ramos da árvore definiu a distribuição inicial 

dos pacientes em cada tipo de hipoglicemia (i.e., grave, noturna e não grave). 

Consequentemente, nenhum paciente ficou no ramo sem hipoglicemia. Ao final de cada ramo, 

os custos foram contabilizados de acordo com cada estratégia de tratamento para cada de tipo 

hipoglicemia. A estrutura completa do modelo é mostrada na Figura 6. 

 

Figura 6. Visão geral do modelo de análise de custo-utilidade. 

 

 
Legenda: IGla = insulina glargina; IDeg = insulina degludeca; IDet = insulina detemir; NPH = insulina Neutral Protamine 

Hegedorn; QALY = qualidade de vida relacionada à saúde; AMG = automonitoramento da glicemia; PS = atendimento dos 

profissionais de saúde.  

 

O modelo econômico (Short-Model) foi o escolhido, pois os ensaios clínicos randomizados da 

última década têm um nível semelhante de controle glicêmico (HbA1c) entre os tratamentos 

para o DMT1, i.e., os estudos são desenhados para um alvo glicêmico específico. 

Consequentemente, espera-se que as reduções da HbA1c nos estudos do tipo treat-to-target 

sejam as mesmas entre os grupos de tratamento e, assim, não são esperadas diferenças na 

eficácia entre os tratamentos com insulina, principalmente em termos de complicações micro e 

macrovasculares. Nesse sentido, os desenhos de estudos treat-to-target avaliam as possíveis 

utilidades das tecnologias em saúde comparando-se resultados secundários, e.g.: episódios de 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
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hipoglicemia, eventos adversos, adesão do paciente, QVRS, entre outros resultados capazes de 

fornecer informações clinicamente relevantes [59]. Logo, a modelagem de curto prazo (Short-

Model), baseada em episódios de hipoglicemia, é mais apropriada do que uma modelagem de 

longo prazo com base no controle da HbA1c e nas complicações micro e macrovasculares do 

DMT, pois não há diferenças nos estudos treat-to-target para esses desfechos [59,60]. 

 

2.2.3 População do estudo 

 

Com base nos dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), foi simulado um 

paciente adulto, maior de 18 anos, com DMT1, peso mediano de 70 kg [61]. Vale salientar que 

outras características (e.g., complicações micro e macrovasculares, uso de outros 

medicamentos, entre outros aspectos) não são relevantes para o tipo de modelo simulado. 

 

2.2.4 Comparadores 

 

O presente modelo considerou a comparação das estratégias de tratamento do DMT1 elencadas 

a seguir. 

 

• NPH; 

• IGla U100; 

• IGla U300; 

• IDeg; e 

• IDet. 

 

Os análogos de insulina humana (IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet) foram os escolhidos, 

pois foram incorporados em 2019 e são a segunda linha de tratamento do DMT1 no SUS. No 

entanto, até o final do ano de 2021, o MS do Brasil ainda não tinha conseguido adquirir nenhum 

desses medicamentos [62]. Tal dificuldade de aquisição pode ser explicada, em partes, pela 

incorporação dos análogos ter sido atrelada ao mesmo custo da insulina NPH com a caneta 

aplicadora [37,38]. Adicionalmente, em setembro de 2022, a Conitec avaliou novamente a 

manutenção dos análogos de insulina humana (IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet) no SUS 

[63]. O novo relatório técnico da Conitec apontou para algumas questões de ajustes posológicos 

entre as insulinas humanas e análogos de insulinas humanas, bem como a barreira do custo de 

atrelado a insulina NPH como principal problema para a compra pelo Departamento de 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/LyTV
https://paperpile.com/c/XXoMCW/7rKqv+LyTV
https://paperpile.com/c/XXoMCW/yzsO
https://paperpile.com/c/XXoMCW/zLd6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/FyQi+C5Co
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
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Logística do MS e pelo Departamento de Assistência Farmacêutica do MS [63]. Vale salientar 

que a Conitec manteve os análogos no SUS nesta nova avaliação [63]. Nesse contexto, a 

insulina NPH continua sendo o único medicamento oferecido no SUS pelo MS do Brasil, pois 

o MS continua sem comprar os análogos de insulinas humanas no final do ano de 2022. 

Ademais, a incorporação foi realizada sem a confecção de um modelo econômico completo 

com uma comparação direta contra a tecnologia disponível no SUS, insulina NPH [37]. Vale 

salientar que, quando são oferecidas no SUS, fazem parte de protocolos estaduais e, portanto, 

o custo é 100% dos Estados do Brasil (e.g., Minas Gerais). 

 

Para estimar a quantidade de UI, para um paciente adulto com 70 kg, foram seguidas as 

recomendações do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do DMT1 do MS do 

Brasil [64]. O PCDT recomenda que a dose da insulina basal diária deve variar de 30% a 50% 

da dose total de insulina utilizada na tentativa de mimetizar a secreção endógena de insulina em 

adultos. À vista disso, foi assumida a média da dose total da insulina basal, i.e., 40% da dose 

diária de um adulto com 70 kg. Além disso, o PCDT define que o regime posológico da insulina 

NPH é de 3x/dia e dos análogos de insulina humana é de 1x/dia. Recentemente, no novo 

relatório da Conitec, houve uma recomendação de correção posológica [63], i.e., 1 UI 

administrada de IGla equivaleria à 1,25 UIs de insulina NPH e a cada 1 UI de IDeg, o consumo 

equivalente de insulina NPH seria de 1,33 UIs. Dessa forma, foram administradas 28 UIs/1x/dia 

nos pacientes tratados com IGla U100, IGla U300, IDeg e IDet. Por fim, aplicando a média 

1,29 UIs da correção posológica (IGla e IDeg), os pacientes foram tratados com insulina NPH 

com 36,2 UIs 3x/dia [63]. As posologias completas são apresentadas na Tabela S6 do MSE. 

 

2.2.5 Contexto e localização 

 

O estudo foi desenvolvido no contexto do sistema de saúde do Brasil, o SUS. A Constituição 

Federal de 1988 (CF), no seu artigo 196, estabelece que a saúde é direito de todos os cidadãos 

e dever do Estado, sendo garantida mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução 

do risco de doenças  [65]. Isso levou à criação do SUS, bem como aos seus princípios de 

universalidade, integralidade e participação social [66]. O SUS, que completou 34 anos de 

existência em 2022, possui um esquema de financiamento público, sendo dividido entre os 

governos federal, estadual e municipal. Além disso, o acesso aos serviços de saúde (atenção 

primária, secundária e terciária) são gratuitos e universais e o seu financiamento decorre dos 

impostos dos cidadãos brasileiros [67,68]. No entanto, o acesso a medicamentos do 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/FyQi
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/El5eV
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WVfs
https://paperpile.com/c/XXoMCW/OMKY+8f4G
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Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF/SUS) exige a abertura de um 

procedimento administrativo e os pacientes estão sujeitos aos critérios de inclusão estabelecidos 

nos PCDTs do MS ou dos estados do Brasil [64]. No caso dos análogos de insulina humana 

(IGla U100, IGla U300, IDeg ou IDet), por exemplo, o PCDT estabelece os seguintes critérios 

de inclusão: uso prévio de insulina NPH e de uma insulina análoga ação rápida (IAsp, ILis e 

IGlu) por pelo menos três meses; e episódios hipoglicemia grave ou hipoglicemia não graves 

repetida (≥ 2 por semana) ou hipoglicemias noturnas repetidas (≥ 1 por semana) ou mau controle 

persistente da HbA1 [64]. Cumpre ressaltar que 75% dos brasileiros dependem exclusivamente 

do SUS para ter acesso aos serviços de saúde. Os outros 25% da população brasileira possuem 

plano de saúde, porém esses indivíduos também têm direito ao acesso aos serviços de saúde do 

SUS, direito garantido pela CF [69]. 

 

2.2.6 Perspectiva, horizonte temporal e taxa de desconto 

 

Como a perspectiva adotada foi a do SUS como pagador, foram incluídos todos os custos diretos 

médicos cobertos pelo sistema público de saúde. Não foi utilizada a taxa de 5% para os custos 

e a efetividade, recomendada pelo MS do Brasil, pois o universo temporal da análise foi de 1 

ano no caso-base e nas análises de sensibilidade [56]. Vale salientar que, por não se tratar de 

modelo de decisão de Markov, não foram aplicados ajustes de meio de ciclo. 

 

2.2.7 Seleção, medição e avaliação dos desfechos 

 

2.2.7.1 Hipoglicemia 

 

Com base na revisão sistemática de AE, descrita anteriormente na subseção 2.1 no método deste 

artigo, as frequências dos episódios de hipoglicemia grave, noturna e não grave foram 

estimadas. Adicionalmente, de forma arbitrária, os dados de dois estudos transversais 

brasileiros [62,70] foram adicionados para compor a média. Foram utilizadas as médias gerais 

das frequências de hipoglicemia grave, noturna e não grave dos modelos econômicos de cada 

tratamento analisado: NPH; IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet. As estimativas das 

hipoglicemias, as variações de 20%, as distribuições estatísticas e as referências estão descritas 

na Tabela 1. 

 

2.2.7.2 Utilidades 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
https://paperpile.com/c/XXoMCW/rj7q
https://paperpile.com/c/XXoMCW/uhLNN
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Ki2Q+zLd6
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Os valores das utilidades, para cada tipo hipoglicemia, foram estimados com base na revisão 

sistemática descrita anteriormente na subseção 2.1 do método deste artigo. A utilidade média 

sem hipoglicemia foi de 0.821 [58,60,71–81]. Desse valor, foram aplicadas as taxas de 

desutilidades médias para a obtenção das utilidades para cada tipo de hipoglicemia, que são: 

hipoglicemia grave de 0.756 (0.604-0.907); hipoglicemia noturna de 0.804 (0.643-0.964); e 

hipoglicemia não grave de 0.815 (0.652-0.978). Vale salientar que os mesmos estudos 

adicionados nas taxas hipoglicemia também foram incluídos para a obtenção das utilidades 

médias [62,70]. As estimativas das utilidades, as variações de 20%, a distribuição estatística 

usada e as referências estão descritas na Tabela 1. 

 

2.2.7.3 Custos 

 

Os custos, para cada alternativa terapêutica e para os tipos de hipoglicemia, foram levantados 

na moeda brasileira (BRL), adotando-se a perspectiva do SUS, por macrocusteio (top-down). 

Para tanto, foram consideradas fontes oficiais de informação sobre valores de aquisição e 

administração das tecnologias analisadas no modelo econômico, bem como os valores 

relacionados ao tratamento dos episódios de hipoglicemia. Sempre que possível, as compras do 

Departamento de Logística do MS, na modalidade pregão, foram adotadas. 

 

Os custos das insulinas, agulhas, lancetas e tiras reagentes (usadas no automonitoramento com 

o glicosímetro), do soro glicosado e do glucagon foram obtidos em consulta do Banco de Preços 

em Saúde (BPS) ou por meio do Sistema Integrado de Administração de Serviços Gerais 

(SIASG via BPS) [82]. Vale salientar que os preços registrados na modalidade de pregão foram 

preferencialmente escolhidos, porém a modalidade de dispensa de licitação foi aceita nas 

situações em que não havia nenhum pregão recente (i.e., certames ocorridos entre 2021 e 2022). 

Foram usados os menores e os mais recentes custos entre as duas plataformas (BPS ou SIASG 

via BPS). Adicionalmente, o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) [83] foi consultado 

para a obtenção dos procedimentos para o tratamento dos episódios de hipoglicemia grave no 

âmbito ambulatorial.  

 

Conforme demonstrado na subseção 2.2.4 no método deste artigo, os custos anuais para os 

pacientes tratados com análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDeg ou IDet) 

foram baseados em um tratamento de 24 UIs/1x/dia. Já os pacientes tratados com insulina NPH 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/wsol2+BP0vs+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+LQlUx+iyuod+7rKqv+kwj4H+FMSlQ+pnGiL+gevWb
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Ki2Q+zLd6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/gKgM
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foram tratados com 36,12 UIs/3x/dia. Os detalhes dos custos estão disponíveis na Tabela S7 do 

MSE. Ao final, o custo anual com as agulhas para a administração das insulinas com a caneta 

foi incorporado ao custo final dos tratamentos com as insulinas, sendo que o custo unitário por 

agulha foi de BRL 1,30 [82]. Para os análogos de insulina humana foi utilizada 1 agulha por 

dia e para a insulina NPH foram utilizadas 3 agulhas por dia. Os detalhes dos custos anuais 

totais com as agulhas estão disponíveis na Tabela S8 do MSE. As estimativas dos custos com 

tratamento das insulinas, as variações de 20%, a distribuição estatística usada e as referências 

estão descritas na Tabela 1. 

 

Segundo o PCDT do DMT1 e as Diretrizes Brasileiras de Diabetes [64,84], os pacientes 

precisam fazer de três a quatro testes de automonitoramento por dia. Nesse sentido, foi 

assumido que os pacientes tratados com insulina NPH iriam precisar de quatro testes de 

automonitoramento e os tratados com análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, 

IDeg ou IDet) de três testes. O custo de cada teste de automonitoramento foi composto por uma 

tira reagente de BRL 0,31/unidade e de uma lanceta BRL 0,14/unidade [82]. Para os pacientes 

com episódios de hipoglicemia noturna e não grave, foi considerado um teste de 

automonitoramento adicional para fins controle dos episódios de hipoglicemia. Assim, o custo 

total é de BRL 0,45/automonitoramento. Os detalhes dos custos anuais totais do 

automonitoramento com insulina NPH e com os análogos de insulina humana estão disponíveis 

na Tabela S9 do MSE. As estimativas dos custos do automonitoramento, as variações de 20%, 

a distribuição estatística usada e as referências estão descritas na Tabela 1. 

 

Cerca de 11% dos pacientes com hipoglicemia grave precisam de tratamento farmacológico 

[84,85], pois podem chegar inconscientes no pronto atendimento ambulatorial. Os custos do 

tratamento da hipoglicemia grave com pacientes inconscientes foram estimados com o 

tratamento contendo: glucagon 1 UI/ml, intravenoso, de BRL 133,00/evento; e soro glicosado, 

sendo 30 mL de glicose 50% de BRL 0,50, diluídos em 100 mL de soro fisiológico 0,9%, 

endovenoso, de BRL 5,35/evento. Nesse sentido, o total do tratamento é BRL 5,85/episódio. 

Os detalhes dos custos anuais totais do tratamento dos episódios de hipoglicemia graves estão 

disponíveis na Tabela S10 do MSE. Os pacientes inconscientes, tratados farmacologicamente, 

foram divididos em 30% tratados com glucagon e 70% tratados com soro glicosado, pois uma 

minoria de indivíduos necessita do hormônio contrarregulador da insulina, glucagon [86]. Os 

outros 89% pacientes com hipoglicemia grave, considerados conscientes, foram tratados com 

medidas não farmacológicas, que não foram mensuradas no modelo (i.e., carboidratos de rápida 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes+A9FJ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/HyFB+A9FJ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/pqL5
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absorção). Todavia, os custos com o atendimento por profissionais de saúde foram utilizados 

para ambos os grupos de pacientes (inconscientes e conscientes). Para compor a variável “custo 

do atendimento com o médico e com outros profissionais de saúde”, os seguintes procedimentos 

no SIGTAP [83] foram adotados para o tratamento da hipoglicemia grave no SUS: atendimento 

médico em unidade de pronto atendimento (03.01.06.009-6) de BRL 11,00 e a consulta de 

profissionais de nível superior na atenção especializada (exceto médico) (03.01.01.004-8) de 

BRL 6,30. Isto é, a soma do custo de tratamento é de BRL 17,30/evento. As estimativas dos 

custos do automonitoramento, as variações de 20%, a distribuição estatística usada e as 

referências estão descritas na Tabela 1. 

 

Os custos das insulinas, agulhas, tiras reagentes e lancetas foram pesquisados entre 22/04/2021 

e 22/10/2022. Já os custos do glucacon, cloreto de sódio e glicose foram pesquisados no período 

de 01/01/2022 e 24/10/2022. Assim, todos os custos foram executados em certames de 2022. 

Para fins de transparência com os custos e as datas exatas de cada custo podem ser verificados 

nas Tabelas S7, S8, S9 e S10.  

 

2.2.8 Desfechos do modelo 

 

As principais medidas de desfechos do modelo econômico foram a RCEI e a QALY. 

 

2.2.9 Pressupostos 

 

Os modelos econômicos são simplificações da realidade, principalmente em doenças crônicas. 

Nesse sentido, foram assumidos alguns pressupostos de custo e de efetividade, conforme 

apresentado a seguir. 

• Os dois estudos do contexto brasileiro [62,70] não foram obtidos por meio de síntese de 

evidência, pois não são modelos econômicos, e sim estudos transversais. No entanto, 

foram adicionados para a obtenção de evidência dos pacientes vivendo com DMT1 no 

Brasil. 

• Para efeitos de cálculo, os custos com a dose diária, recomendada pelo PCDT do DMT1 

[64], com insulina humana regular ou análogos de insulina humana de ação rápida 

(IAsp, ILis e IGlu) não foi usada. Vale salientar que os custos dos análogos de insulina 

humana de ação rápida não possuem indicações posológicas diferenciadas no PCDT do 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/gKgM
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Ki2Q+zLd6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
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DMT1 [64]. Além disso, o modelo econômico (Short-Model) é focado nos episódios de 

hipoglicemia dos análogos de insulina humana (IGla U100; IGla U300; IDeg; e IDet) e 

nos custos, i.e., os custos dos análogos de insulina humana de ação rápida (IAsp, ILis e 

IGlu) não são levados em consideração.  

• No novo relatório da Conitec houve uma recomendação de correção posológica [63] 

entre a insulina NPH, a IGla e a IDeg. Assim, 1 UI administrada de IGla equivaleria à 

1,25 UIs de insulina NPH; e 1 UI administrada de IDeg seria equivalente à 1,33 UIs de 

insulina NPH. Nesse contexto, foi assumida a média de 1,29 UIs para realizar a 

correlação posológica. Em relação à correção posológica da insulina NPH e da IDet, o 

relatório da Conitec afirma que as insulinas são equivalentes, isto é, 1 UI da IDet é 

equivalente a 1 UI de insulina NPH. Por fim, a PSA do modelo abarca o custo da insulina 

NPH com todas as correções posológicas. 

• Os custos das consultas médicas periódicas, dos exames, do acompanhamento 

ambulatorial, do glicosímetro não foram levados em consideração no modelo, pois todos 

os braços de tratamento consomem esses recursos de forma equivalente, pois são 

equivalentes no PCDT do DMT1 [64]. 

• As taxas de episódios de hipoglicemia da IGla U100 e da IGla U300 foram as mesmas, 

pois não foram encontradas estimativas distintas para as duas tecnologias. No entanto, 

os custos obtidos no BPS foram diferentes. 

• Alguns estudos prospectados na revisão sistemática de AE consideraram uma 

subdivisão da hipoglicemia não grave diurna e hipoglicemia não grave noturna. 

Entretanto, em consulta com especialista médico, todos os episódios foram 

considerados como hipoglicemia não grave, i.e., sem subdivisão por horário do 

acometimento do episódio.  

• Não foi realizada nenhuma determinação da glicemia para cada tipo de episódios de 

hipoglicemia, i.e., a caracterização ou não, pelos estudos de AE, hipoglicemia grave 

(glicemia < 50), hipoglicemia noturna (glicemia < 70), hipoglicemia não grave 

(glicemia entre 50-70), não foi um fator de exclusão. Portanto, os valores exatos de cada 

estudo não estão disponíveis.  

 

2.2.10 Análise de sensibilidade e software 

 

Considerando-se os vários pressupostos usados na análise do caso-base, foram realizadas 

análises de sensibilidade unidirecional (DSA) e PSA. Para a condução das análises, foram 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
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considerados valores de amplitude, intervalos de confiança e distribuições de probabilidade 

estatística. O modelo econômico foi desenvolvido no Microsoft Excel 2020, em linguagem 

Visual Basic for Applications (VBA; macro), com uma planilha padronizada, versão 2202 

(Microsoft Corporation, Redmond, WA, EUA) (DOI: 10.17632/vpxxzrrgby.1). 

 

2.2.10.1 Análise de sensibilidade determinística 

 

Todas as estimativas pontuais das variáveis do caso-base foram variadas em 20% na DSA. A 

insulina NPH foi usada como referência na análise de tornado, pois é a única tecnologia 

oferecida no SUS atualmente. Todos os parâmetros do modelo foram simulados, de forma 

unidirecional, usando os limites inferiores e os limites superiores (Tabela 5). 

 

2.2.10.2 Análise de sensibilidade probabilística 

 

A PSA variou simultaneamente todos os parâmetros do modelo dentro de uma faixa provável 

e avaliou a probabilidade de que os tratamentos com análogos de insulina humana (IGla U100, 

IGla U300, IDeg ou IDet) seriam mais custo-efetivo em comparação à insulina NPH sob 

diferentes limiares de custo-efetividade. Vale salientar que, no Brasil, há um limiar de 

disposição a pagar oficial de BRL 40.000/QALY publicado pelo MS em 2022 [87]. Foram 

adotadas as seguintes distribuições: dirichlet para as taxas de eventos hipoglicêmicos; uniforme 

para todos os custos; e beta para as utilidades, bem como foram usados os erros padrão em torno 

dos parâmetros. Foram conduzidas 1.000 simulações de Monte Carlos. Assim, o gráfico de 

dispersão no plano de custo-efetividade e as curvas de aceitabilidade foram confeccionadas. 

Todos os parâmetros estão disponíveis na Tabela 2. 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/sWDT
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Tabela 1. Principais parâmetros de custo e efetividade adotados no modelo e nas análises de sensibilidade determinística e probabilista. 

 

Descrição do parâmetro 
Estimativa 

pontual 

Limite 

Inferior 

Limite 

Superior 
Distribuição Referências 

Probabilidade anual de hipoglicemia grave com Glargina U100 0,37 - - Dirichlet [58,60,62,70,72–76,78,81,88–90] 

Probabilidade anual de hipoglicemia grave com Glargina U300 0,37 - - Dirichlet [58,60,62,70,72–76,78,81,88–90] 

Probabilidade anual de hipoglicemia grave com Degludeca 0,37 - - Dirichlet [58,60,72–75,78,81] 

Probabilidade anual de hipoglicemia grave com Detemir 0,23 - - Dirichlet [72,90–93] 

Probabilidade anual de hipoglicemia grave com NPH 0,56 - - Dirichlet [70,72,76,89–93] 

Probabilidade anual de hipoglicemia noturna com Glargina U100 0,17 - - Dirichlet Pressuposto 

Probabilidade anual de hipoglicemia noturna com Glargina U300 0,17 - - Dirichlet Pressuposto 

Probabilidade anual de hipoglicemia noturna com Degludeca 0,35 - - Dirichlet Pressuposto 

Probabilidade anual de hipoglicemia noturna com Detemir 0,52 - - Dirichlet Pressuposto 

Probabilidade anual de hipoglicemia noturna com NPH 0,08 - - Dirichlet Pressuposto 

Probabilidade anual de hipoglicemia não grave com Glargina U100 0,46 - - Dirichlet [58,60,70,73–75,78,81,88] 

Probabilidade anual de hipoglicemia não grave com Glargina U300 0,46 - - Dirichlet [58,60,70,73–75,78,81,88] 

Probabilidade anual de hipoglicemia não grave com Degludeca 0,28 - - Dirichlet [58,60,73–75,78,81,88] 

Probabilidade anual de hipoglicemia não grave com Detemir 0,25 - - Dirichlet [91,92,94,95] 

Probabilidade anual de hipoglicemia não grave com NPH 0,36 - - Dirichlet [70,81,89,91,92,94]  

Custo anual com Glargina U100 BRL 1.124,84 BRL 899,87 BRL 1.349,81 Uniforme [82] 

Custo anual com Glargina U300 BRL 1.785,27 BRL 1.428,21 BRL 2.142,32 Uniforme [82] 

Custo anual com Degludeca BRL 3.677,96 BRL 2.942,37 BRL 4.413,55 Uniforme [82] 

Custo anual com Detemir BRL 2.450,25 BRL 1.960,20 BRL 2.940,30 Uniforme [82] 

Custo anual com NPH BRL 1.875,56 BRL 1.500,44 BRL 2.250,67 Uniforme [82] 

Custo anual da automonitorização glicêmica análogos BRL 494,10 BRL 395,28 BRL 592,92 Uniforme [82] 

Custo anual da automonitorização glicêmica humanas BRL 658,80 BRL 527,04 BRL 790,56 Uniforme [82] 

Custo da automonitorização glicêmica extra BRL 0,45 BRL 0,36 BRL 0,54 Uniforme [82] 

Custo do tratamento com soro glicosado BRL 5,85 BRL 4,68 BRL 7,02 Uniforme [82] 

Custo do tratamento com glucacon BRL 133,00 BRL 106,40 BRL 159,60 Uniforme [82] 

Custo do atendimento com o médico e com outros profissionais de saúde BRL 17,30 BRL 13,84 BRL 20,76 Uniforme [83] 

Utilidade com hipoglicemia grave 0.756 0.604 0.907 Beta [58,60,62,70,72–75,78,79,81,88,89,92,96]  

Utilidade com hipoglicemia noturna 0.804 0.643 0.964 Beta [58,62,89,96] 

Utilidade com hipoglicemia não grave 0.815 0.652 0.978 Beta [60,62,70,73–75,78,80,81,88,89,91–96] 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ+BP0vs+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+LQlUx+kwj4H+1Gzv1+gevWb+7rKqv+UfH3P+Ki2Q+zLd6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ+BP0vs+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+LQlUx+kwj4H+1Gzv1+gevWb+7rKqv+UfH3P+Ki2Q+zLd6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/BP0vs+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+kwj4H+gevWb+7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/BP0vs+5f9l+Bz72G+UfH3P+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/BP0vs+LQlUx+5f9l+1Gzv1+Bz72G+UfH3P+SKY3K+Ki2Q
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+kwj4H+gevWb+7rKqv+Ki2Q
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+kwj4H+gevWb+7rKqv+Ki2Q
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+kwj4H+gevWb+7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Impmd+5f9l+vSNSU+Bz72G
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Impmd+5f9l+1Gzv1+gevWb+Bz72G+Ki2Q
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/gKgM
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Bz72G+BP0vs+42fhy+WO0sS+xWz8M+d1tVO+jFNN2+kwj4H+1Gzv1+gevWb+FMSlQ+7rKqv+zLd6+Ki2Q+dRGjZ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy+jFNN2+1Gzv1+zLd6
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ+WO0sS+xWz8M+d1tVO+kwj4H+gevWb+7rKqv+pnGiL+Impmd+5f9l+vSNSU+Bz72G+SKY3K+Ki2Q+zLd6+jFNN2+1Gzv1
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3. RESULTADOS 

 

3.1 Revisão sistemática 

 

3.1.1 Busca 

 

As bases de dados retornaram 4.704 estudos e, após a remoção de duplicatas e a leitura de títulos 

e resumos (fase 1), 91 estudos foram selecionados para a leitura completa (fase 2), mas 1 não 

foi encontrado. Assim, apenas 90 estudos foram para a fase 2. A maioria dos estudos foram 

excluídos por não apresentarem o desenho de estudo adequado (Tabela S3). Os métodos 

complementares de busca (i.e., literatura cinzenta, busca completar nas referências dos estudos 

incluídos na fase 2 e busca manual na Value in Health) identificaram uma tese de doutorado e 

um estudo completo. Por fim, 25 estudos foram incluídos [58,60,71–81,88–99], tendo sido 

encontrados 23 estudos por meio da estratégia de busca nas bases de dados [58,60,71–76,78–

81,89–99], e dois por meio de métodos complementares de busca [77,88] (Figura 7). 

 

Figura 7. Fluxograma do processo de identificação, triagem e inclusão dos estudos da revisão 

sistemática.  

 

 

3.1.2 Características gerais dos estudos 

 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+UfH3P+1Gzv1+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+UfH3P+1Gzv1+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/iyuod+dRGjZ
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Os estudos incluídos foram publicados entre os anos de 2003 e 2019 [58,60,71–81,88–99]. No 

entanto, a maioria dos estudos 64% (n = 16) foram publicados nos últimos dez anos (2012–

2019) [58,60,72–75,77,78,80,81,88,89,93–95,98]: o estudo mais antigo foi publicado por 

Rubio-Terrés et al., (2003) [79] e os dois mais recentes foram publicados por Darbà et al., 

(2019) [88] e Russel-Szymczy et al., (2019) [60]. O Reino Unido foi o lugar com o maior 

número de estudos incluídos (32%, n = 8) [72–75,91,94–96]. Em relação ao desenho de estudo, 

100% dos estudos foram ACU e, consequentemente, o desfecho QALY foi o mais usado 

[58,60,71–81,88–99]. As modelagens mais utilizadas foram a árvore de decisão (48%, n = 12) 

[58,60,73–75,78,81,88,93–95,98], seguida por Markov (44%, n = 11) [71,72,76,77,79,80,90–

92,97,99] (Tabela 6). 

 

A maioria dos modelos econômicos (92%, n = 22) [60,71–76,78,80,81,88–92,94–99] foram 

publicados e validados anteriormente, sendo os seguintes os mais citados: Ericsson et al., (2013) 

[58], The Short-Model (36%, n = 9) [60,73–75,78,81,88,95,98]; e Palmer et al., (2004) [100], 

The CORE Diabetes Model (32%, n = 8) [71,72,76,90–92,97,99] (Tabela 2). Adicionalmente, 

os modelos econômicos podem ser divididos em “glicocêntricos” (48%, n = 12) 

[71,72,76,77,79,89–92,96,97,99], na medida em que são parametrizados pelas diferenças no 

controle glicêmico (HbA1c) entre as insulinas, e os modelos econômicos “hipoglicêntricos” 

(52%, n = 13) [58,60,73–75,78,80,81,88,93–95,98], i.e., focados exclusivamente nas 

frequências dos episódios de hipoglicemia e nas diferenças de custos da administração das 

insulinas. 

 

Cerca de 88% (n = 22) dos estudos [60,71–81,88,89,91–96,98,99] usaram a perspectiva do 

pagador para conduzir os modelos econômicos. A perspectiva do NHS foi a mais usada (52%, 

n = 13) [72–75,78–80,88,91,94–96]. O horizonte temporal, adotado no caso-base dos modelos, 

variou entre um ano e até o final da vida (life-time). Aproximadamente 88% (n = 22) dos estudos 

apresentaram conflito de interesse e foram patrocinados pela indústria farmacêutica [58,60,73–

76,78–81,88–99], sendo o principal patrocinador a Novo Nordisk (72%, n = 18) [58,60,73–

75,78,80,81,88,90–95,97–99]. De uma maneira geral, por um lado, os estudos utilizaram um 

limiar de WTP (92%, n = 23) para confeccionar as análises de sensibilidade [58,60,71–

78,80,81,88,90–99], bem como dois tipos de análise de sensibilidade (DSA e PSA) (80%, n = 

20) [58,60,71–75,78,80,81,88,89,91–93,95–99]; por outro lado, a maioria dos estudos não 

utilizaram checklist para escrever o relato (88%, n = 22 [58,60,71,73–76,78,80,81,88–99] 

(Tabela 6).  

https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+Impmd+kwj4H+42fhy+pnGiL+dRGjZ+1Gzv1+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/FMSlQ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+Impmd
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+kwj4H+42fhy+dRGjZ+gevWb+VPo0z+7rKqv+Impmd+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+BP0vs+FMSlQ+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+pnGiL+UfH3P+iyuod+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+BP0vs+FMSlQ+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+pnGiL+UfH3P+iyuod+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+Impmd+kwj4H+Bz72G+wsol2+ydNJn+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+LQlUx+pnGiL+gevWb
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+kwj4H+dRGjZ+gevWb+VPo0z+7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+BP0vs+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+UfH3P+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+BP0vs+FMSlQ+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+UfH3P+1Gzv1+iyuod+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+42fhy+pnGiL+gevWb+VPo0z+7rKqv+SKY3K+dRGjZ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+pnGiL+dRGjZ+1Gzv1+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+pnGiL+dRGjZ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+Bz72G+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+Bz72G+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K+BP0vs
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K+BP0vs
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+kwj4H+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+1Gzv1+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+1Gzv1+gevWb+VPo0z+oxZ5v+7rKqv+SKY3K+UfH3P
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Os tratamentos mais comparados nos estudos foram: IDet vs. NPH (48%, n = 12) 

[71,72,77,80,90–95,97,99]; IDeg vs. IGla U100 (40%, n = 10) [58,60,72–75,78,81,88,98]; e 

IGla U100 vs. NPH (28%, n = 7) [71,72,76,77,79,89,96] (Figura 8). 

 

Figura 8. Tratamentos comparados nas avaliações econômicas. 

 

 
 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+vSNSU+BP0vs+Impmd+Bz72G+wsol2+ydNJn+pnGiL+UfH3P+SKY3K+iyuod+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+kwj4H+42fhy+dRGjZ+gevWb+VPo0z+7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/jFNN2+BP0vs+FMSlQ+wsol2+1Gzv1+iyuod+LQlUx
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Tabela 2. Características gerais dos estudos incluídos na revisão sistemática. 

 

Estudos Modelagem 
Nome  

do modelo 
País 

Perspectiva do 

pagador 

Horizonte 

temporal 

(caso-base) 

Conflitos 

de 

interesse 

Financiamento Checklist 
Desfecho

s 

Willingness-to-

pay threshold 

Análise 

de 

sensibili

dade 

Palmer et al., 

(2004) [91] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Reino 

Unido 
UK NHS Life-time Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

McEwan et al., 

(2007) [96] 

Eventos 

Discretos 

DES model 

Palmer et 

al., (2000) 

[101] 

Reino 

Unido 
UK NHS 40 anos Sim Sanofi NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Evans et al., 

(2015) [73] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Reino 

Unido 
UK NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Evans et al., 

(2017) [74] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Reino 

Unido 
UK NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Evans et al., 

(2018) [75] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Reino 

Unido 
UK NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Dawoud et al., 

(2017) [72] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Reino 

Unido 
UK NHS Life-time Não NICE Sim 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/jFNN2
https://paperpile.com/c/XXoMCW/aeuB
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/xWz8M
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/d1tVO
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/BP0vs
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
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Estudos Modelagem 
Nome  

do modelo 
País 

Perspectiva do 

pagador 

Horizonte 

temporal 

(caso-base) 

Conflitos 

de 

interesse 

Financiamento Checklist 
Desfecho

s 

Willingness-to-

pay threshold 

Análise 

de 

sensibili

dade 

Pollock et al., 

(2018) [95] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Reino 

Unido 
UK NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Rubio-Terrés et al., 

(2003) [79] 
Markov Próprio* Espanha Spanish NHS 9 anos Sim Sanofi Sim 

RCEI, 

QALY e 

custos 

NR DSA 

Morales et al., 

(2015) [94] 

Árvore de 

Decisão 

Valentine et 

al., (2012) 

[93] 

Espanha Spanish NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 
DSA 

Mezquita-Raya et 

al., 

(2017) [78] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Espanha Spanish NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Grima et al., 

(2007) [76] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Canadá 
Canadian Ministry of 

Health 

36 anos ou 

Life-time 
Sim Sanofi NR 

RCEI, 

QALY, 

LY e 

custos 

CAD 

50.000/QALY 
DSA 

Tunis et al., 

(2009) [92] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Canadá 
Canadian Provincial 

Government 
60 anos Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

CAD 

50.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Cameron and 

Bennett 

(2009) [71] 

Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Canadá 

Ministry of health or a 

single-payer insurance 

provider 

60 anos Não CADTH NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

CAD 

50.000/QALY 

PSA e 

DSA 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/vSNSU
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/FMSlQ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Impmd
https://paperpile.com/c/XXoMCW/SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/kwj4H
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/LQlUx
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Bz72G
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/wsol2
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
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Estudos Modelagem 
Nome  

do modelo 
País 

Perspectiva do 

pagador 

Horizonte 

temporal 

(caso-base) 

Conflitos 

de 

interesse 

Financiamento Checklist 
Desfecho

s 

Willingness-to-

pay threshold 

Análise 

de 

sensibili

dade 

Valentine et al., 

(2011) [97] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Suécia 
Healthcare payer and 

societal 
50 anos Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY, 

LY e 

custos 

SEK 

500.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Ericsson et al. 

(2013) [58] 

Árvore de 

Decisão 
Próprio* Suécia 

Societal perspective and 

healthcare payer 
1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

SEK 

500.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Cardoso et al., 

(2016) [80] 
Markov 

Valentine et 

al., (2012) 

[93] 

Portugal Portuguese NHS 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

24.163/QALY 

PSA e 

DSA 

Darbà et al., 

(2019) [88] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Portugal Portuguese NHS 5 anos Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Valentine et al., 

(2006) [90] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Estados 

Unidos da 

América 

Medicare 35 anos Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

USD 25.00/QALY PSA 

Pfohl et al., 

(2012) [89] 

Eventos 

Discretos 

DES model 

Palmer et 

al., (2000) 

[101] 

Alemanha 
Statutory Health 

Insurance 
40 anos Sim Sanofi NR 

RCEI, 

QALY, 

LY e 

custos 

NR 
PSA e 

DSA 

Laranjeiras 

(2017) [77] 
Markov Próprio* Brasil Brazilian NHS (SUS) Life-time NR NR Sim 

RCEI, 

QALY e 

custos 

BRL 28.876– 

BRL 86.628 

/QALY 

DSA 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/ydNJn
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/pnGiL
https://paperpile.com/c/XXoMCW/SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/dRGjZ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UfH3P
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/1Gzv1
https://paperpile.com/c/XXoMCW/aeuB
https://paperpile.com/c/XXoMCW/iyuod
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*O modelo é original e não havia sido publicado anteriormente.  

Legenda: CADTH = Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; DAS = análise de sensibilidade determinística; LYs = anos de vida ganhos; NHS = National Health System; NICE = National Institute for Health and Care Excellence; NR 

= não relata; PSA = análise de sensibilidade probabilística; QALY = anos de vida ajustados pela qualidade; RCEI = Razão de Custo-Efetividade Incremental; SUS = Sistema Único de Saúde; UK = United Kingdom. 

Estudos Modelagem 
Nome  

do modelo 
País 

Perspectiva do 

pagador 

Horizonte 

temporal 

(caso-base) 

Conflitos 

de 

interesse 

Financiamento Checklist 
Desfecho

s 

Willingness-to-

pay threshold 

Análise 

de 

sensibili

dade 

Pollock and 

Tikkanen 

(2017) [81] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Dinamarca Danish healthcare payer 1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

30.000/QALY 

(~DKK 224.000) 

PSA e 

DSA 

Lalić et al., 

(2018) [98] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Sérvia 
Serbian Health 

Insurance Fund 
1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

RSD 

1.785.642/QALY 

PSA e 

DSA 

Russel-Szymczy et 

al., 

(2019) [60] 

Árvore de 

Decisão 

The Short-

Model 

Ericsson et 

al., (2013) 

[58] 

Bulgária 
Bulgarian National 

Health Insurance Fund 
1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

BGN 

39.619/QALY 

PSA e 

DSA 

Gschwend et al., 

(2009) [99] 
Markov 

The CORE 

Diabetes 

Model. 

Palmer et 

al., (2004) 

[100] 

Bélgica, 

França, 

Alemanha, 

Itália e 

Espanha 

Public pharmacies of 

Belgium, Germany, 

Spain or national health 

authorities and health-

care payers 

50 anos Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY, 

LY e 

custos 

EUR 

50.000/QALY 

PSA e 

DSA 

Valentine et al., 

(2012) [93] 

Árvore de 

Decisão 
Próprio* 

Dinamarca, 

Suécia, 

Finlândia e 

Holanda 

Danish Medicines 

Agency in Denmark, 

Pharmaceutical Benefits 

Board in Sweden, 

Ministry of Social 

Affairsand Health in 

Finlandand, and 

Ministry of Health, 

Welfare and Sport in the 

Netherlands 

1 ano Sim Novo Nordisk NR 

RCEI, 

QALY e 

custos 

EUR 

100.000/QALY 

PSA e 

DSA 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/gevWb
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/VPo0z
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/42fhy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nZ8O
https://paperpile.com/c/XXoMCW/SKY3K
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3.1.3 Perfil dos periódicos 

 

Os artigos de AE foram publicados em 15 periódicos diferentes, porém o site do artigo 

publicado por Rubio-Terrés et al., (2003) [80] não foi localizado. Nesse sentido, apenas 14 sites 

de periódicos foram encontrados e verificados. O periódico com o maior número de publicações 

de estudos de AE foi o “Journal of Medical Economics” (35%; n = 5). Em relação ao escopo, 

cerca de 43% (n = 6) não mencionava ou não deixava claro se os estudos de AE estavam 

priorizados nos interesses dos editores da revista em “Aims and scope”. Do ponto de vista de 

exigência de checklist de relato, a maioria das revistas (78%; n = 11) não contavam com essa 

informação de forma clara no tópico “Instructions for Authors”. Das revistas que mencionavam 

em seu escopo que aceitavam estudos de AE como uma prioridade editorial (n = 8), cerca de 

37,5% (n = 3) solicitavam o CHEERS para a conformidade do relato para publicação.  

 

3.1.4 Qualidade dos relatos 

 

No geral, os estudos [58,60,71–81,88–99] apresentaram alguma preocupação nos relatos dos 

24 itens do CHEERS 2013 [54]. Mais de 60% dos estudos incluídos nessa revisão sistemática 

fizeram um relato adequado dos itens 1, 6, 9, 19, 20 e 24 do CHEERS 2013. No entanto, 80% 

dos estudos não relataram os itens 5 (contexto e localização) e 11 (mensuração da efetividade) 

de forma adequada (Figura 9). O julgamento completo dos itens do CHEERS 2013 é 

apresentado na Tabela S4 do MSE.

https://paperpile.com/c/XXoMCW/FMSlQ
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+jFNN2+WO0sS+xWz8M+d1tVO+BP0vs+vSNSU+FMSlQ+Impmd+kwj4H+LQlUx+Bz72G+wsol2+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+1Gzv1+iyuod+gevWb+VPo0z+7rKqv+oxZ5v+SKY3K
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Mr02
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Figura 9. Avaliação da qualidade do relato pelo CHEERS 2013. 
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3.1.5 Resultados da razão de custo-efetividade incremental da revisão sistemática 

 

Para a comparação entre IDet vs. insulina NPH (n = 26), a RCEI média foi de USD PPP 

14.841,84 (DP: USD PPP 100.880,00; IC95%: USD PPP -22.524,64 a USD PPP 52.208,32). 

Em relação aos comparadores IDeg vs. IGla U100 (n = 10), a RCEI média foi de USD PPP -

15.288,78 (DP: USD PPP 41.691,54; IC95%: USD PPP -41.129,46 a USD PPP 10.551,94). Por 

fim, a RCEI média da comparação IGla U100 vs. insulina NPH (n = 11) foi de USD PPP -

16.227,29 (DP: 55.622,56; IC95% USD PPP -16.593,54 a USD PPP 49.148,12). Ademais, IDet, 

IDeg e IGla U100 dominaram seus respectivos comparadores. À vista disso, os estudos 

patrocinados pela indústria farmacêutica obtiveram resultados de RCEI favoráveis às novas 

tecnologia avaliadas, i.e., a empresa Novo Nordisk, produtora da IDet e IDeg [58,60,73–

75,78,80,81,88,90–95,97–99], e a Sanofi, produtora da IGla U100 [76,79,89,96]. De uma 

maneira geral, os resultados do caso-base foram sustentados pelas DSA e PSA dos estudos de 

AE. Os resultados completos são apresentados nas Tabelas S11, S12 e S13 do MSE. 

 

3.2 Avaliação Econômica 

 

3.2.1 Caso-base 

 

Os achados do caso-base sugerem que a efetividade em termos de QALY são semelhantes entre 

os cinco tratamentos, sendo a principal diferença entre eles os custos incrementais das insulinas. 

Em comparação ao tratamento com insulina NPH, a IGla U100 e IGla U300, foram cost saving 

(Tabela 4). Já as insulinas IDeg e IDet em comparação à insulina NPH apresentaram resultados 

incrementas de BRL 2,5 milhões/QALY e BRL 462 mil/QALY, respectivamente.  

 

Tabela 3. Sumário dos custos e das consequências do caso-base. 

Comparadores Custos QALY 
Custo 

incremental 

Efetividade 

incremental 
RCEI* 

NPH BRL 2.382,28 0,06505 - - - 

Glargina U100 BRL 1.627,40 0,06591 -BRL 754,88 0,00086 Cost saving 

Glargina U300 BRL 2.287,82 0,06591 -BRL 94,45 0,00086 Cost saving 

Degludeca BRL 4.180,51 0,06575 BRL 1.798,23 0,00070 BRL 2.567.907,08 

Detemir BRL 2.949,79 0,06628 BRL 567,51 0,00123 BRL 462.203,39 

 

3.2.2 Análises de sensibilidades  

 

3.2.2.1 Análise de sensibilidade determinística 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+Bz72G+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+gevWb+7rKqv+SKY3K+VPo0z+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/5f9l+WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+Impmd+kwj4H+Bz72G+ydNJn+42fhy+pnGiL+dRGjZ+UfH3P+gevWb+7rKqv+SKY3K+VPo0z+oxZ5v
https://paperpile.com/c/XXoMCW/jFNN2+FMSlQ+LQlUx+1Gzv1
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A PSA confirmou que o custo é a principal diferença entre as insulinas, pois, de uma maneira 

geral, as RCEIs foram estáveis devido às variações dos parâmetros de efetividade. Para as 

comparações entre insulina NPH vs. IGla U100 e insulina NPH vs. IGla U300, os parâmetros 

mais sensíveis foram: o custo da insulina NPH, o custo da IGla U100 e o custo da IGla U300. 

Já quando a insulina NPH foi comparada com a IDeg os parâmetros mais sensíveis foram os 

episódios de hipoglicemia não grave com IDeg e os episódios de hipoglicemia noturna com 

IDeg. Na comparação entre a insulina NPH e a IDet e os episódios de hipoglicemia noturna 

com a insulina NPH, os episódios de hipoglicemia noturna com IDet e os episódios de 

hipoglicemia não grave com IDet foram os que mais impactaram a RCEI. As variações das 

RCEIs estão disponíveis nas Figuras S1, S2, S3 e S4 do MSE. 

 

3.2.2.2 Análise de sensibilidade probabilística  

 

Após a realização de 1.000 simulações de Monte Carlo, observou-se que há uma influência 

importante da incerteza nos resultados da comparação dos tratamentos com IGla U100, IGla 

U300 e IDeg, pois estão parcialmente sobrepostos no gráfico de dispersão. Além disso, foi 

possível notar que a dispersão no eixo da efetividade (QALY) é semelhante entre as tecnologias 

(Figura 10). Os resultados da curva de aceitabilidade demonstraram que, em comparação à 

insulina NPH, em qualquer limiar de disposição a pagar (incluindo BRL 40.000/QALY), as 

outras tecnologias possuem uma probabilidade nula de serem mais custo-efetivas, estando todos 

os resultados sobrepostos (Figura 11).
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Figura 10. Gráfico de dispersão da análise de sensibilidade probabilística de todos os 

tratamentos comparados. 

 

 

Figura 11. Curva de aceitabilidade de todos os tratamentos comparados. 
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4 DISCUSSÃO 

 

A maioria dos estudos de AEs, encontrados pela revisão sistemática, foram conduzidos no 

Reino Unido e na perspectiva do NHS (pagador). Esse resultado não é uma surpresa, visto que 

o NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence), além de ter sido uma das 

primeiras agência de ATS do mundo, é uma grande fonte de publicação de artigos, relatórios 

de ATS (incluindo modelos econômicos) e guidelines, sendo uma referência para outras 

agências de ATS no mundo [102–104]. Vale salientar que vem ocorrendo um crescimento 

acelerado nas publicações de modelos econômicos nos últimos dez anos, incluindo aqueles que 

avaliam o DMT1 [105,106]. Ademais, houve uma mudança de foco da modelagem do DMT1 

nos últimos anos, i.e., de modelos “glicocêntricos” para modelos “hipoglicêntricos” ou de 

modelos de Markov para as árvores de decisão. Isso pode ser explicado, em parte, pelas 

iniciativas de grupos de modelagem para DM (e.g. Mount Hood Diabetes Challenge Network), 

pela variabilidade das abordagens sobre as complicações do DMT1 e pelo surgimento dos 

estudos treat-to-target [59,107–111]. Além disso, o número de medicamentos novos e mais 

caros impulsionaram a confecção de novos modelos econômicos, pois os tomadores de decisão 

necessitam das melhores evidências clínicas e econômicas para estabelecer prioridades no NHS 

nos seus respectivos países [112]. 

 

Os resultados da revisão sistemática apontam para o não uso de checklist para a escrita dos 

relatos. Mesmo com a criação do Drummond checklist em 1996 [113] e de outras ferramentas 

mais recentes [114], os estudos não utilizaram, em sua maioria, nenhuma metodologia para 

escrever o relato. Outrossim, as revistas em que os artigos de AE foram publicados na presente 

revisão sistemática, em sua maioria na área médica, não exigiam nenhum tipo de checklis de 

relato, sendo um achado preocupante. Consequentemente, ao se julgar os relatos, a qualidade 

foi classificada com algumas preocupações em todos os itens do CHEERS 2013. Além disso, 

itens sensíveis para a modelagem, como a mensuração da efetividade (responsáveis por povoar 

e parametrizar os modelos econômicos), foram classificados como de baixa qualidade do relato. 

Achados semelhantes foram verificados por Frederix et al., (2019) [115]. De uma maneira 

geral, os autores de modelos econômicos têm dificuldades na escolha de checklist, no uso 

adequado e na interpretação dos achados [115]. Logo, as revistas científicas, que aceitam 

modelos econômicos no seu escopo editorial, especialmente as revistas das áreas médicas, 

deveriam recomendar os itens do CHEERS 2022 para a confecção e a submissão dos artigos, 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/mNHm+vZxG+IvnG
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Z1fs+Iypr
https://paperpile.com/c/XXoMCW/ZQDr+O9QX+vecm+TYAh+qSp5+LyTV
https://paperpile.com/c/XXoMCW/EDfE
https://paperpile.com/c/XXoMCW/HKKt
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Bj5D
https://paperpile.com/c/XXoMCW/gRqI
https://paperpile.com/c/XXoMCW/gRqI
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bem como uma maior transparência no código-fonte dos modelos (e.g., VBA) [57], pois há um 

grande espaço para a melhoria nos padrões de qualidade dos estudos de AE [106]. 

 

Em 1999, um estudo publicado pela JAMA discutiu se os COIs poderiam influenciar nos 

resultados de uma ACE [116]. À época, os achados mais pertinentes foram que estudos 

financiados pela indústria farmacêutica tiveram quase oito vezes menos chances de chegar em 

resultados desfavoráveis às novas intervenções propostas em comparação aos estudos com 

financiamento público, especialmente em oncologia [116]. Além disso, outras hipóteses foram 

levantadas, como, por exemplo, a principal razão dos resultados positivos das AEs centra-se no 

fato de que as empresas só patrocinam modelos econômicos com ensaios clínicos com 

resultados positivos [117]. No entanto, apesar de várias iniciativas para mitigar os COIs (e.g., 

declaração explicita de pegamentos pela indústria farmacêutica), o problema persiste. Entre os 

principais pontos incluem-se falhas em divulgar os COIs financeiros; divulgações incompletas 

e inconsistentes dos COIs; má interpretação do que representa uma divulgação relevante; e a 

falta de transparência nos modelos econômicos (e.g., VBA) [118,119]. A transparência no COI 

financeiro não vai impedir os possíveis vieses das AEs, porém ignorar o problema também seria 

um erro [120]. À vista disso, o CHEERS 2022 deveria tornar-se obrigatório para publicar uma 

AE (tal como a ferramenta PRISMA para revisões sistemáticas), principalmente se a revista for 

do campo da economia da saúde, da farmacoeconomia ou de áreas médicas que aceitem estudos 

de AE. Ademais, a criação de um CHEERS para cada tipo de AE é fundamental, pois um 

modelo econômico baseado em revisão sistemática (e.g., uma síntese quantitativa por meta-

análise indireta ou em pares) é diferente de um modelo econômico piggyback.  

 

O modelo econômico demonstrou que não há diferenças relevantes em termos de efetividade 

(QALY) entre as alternativas terapêuticas comparada na ACU (NPH, IGla U100, IGla U300, 

IDeg e IDet). Os achados do presente modelo econômico foram divergentes da maioria dos 

estudos (short-model) encontrados na revisão sistemática [60,73–75,78,81,88,95,98], ou seja, 

os resultados do short-model foram sempre favoráveis às novas tecnologias. No entanto, os 

resultados incrementais de QALY foram semelhantes ao do presente modelo, i.e., o ganho em 

termos de efetividade é baixíssimo. Esses resultados podem ser explicados, em parte, pela forma 

como o modelo foi parametrizado, pois foram utilizadas as médias dos episódios de 

hipoglicemia, o que mitigou os resultados positivos dos ensaios clínicos. No entanto, o presente 

modelo, na perspectiva do SUS, obteve resultados semelhantes ao de Dawound et al., (2017) 

[72], uma vez que IDet obteve um resultado ligeiramente mais favorável no que se refere à 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/GtYy
https://paperpile.com/c/XXoMCW/Iypr
https://paperpile.com/c/XXoMCW/gbRu
https://paperpile.com/c/XXoMCW/gbRu
https://paperpile.com/c/XXoMCW/mUmT
https://paperpile.com/c/XXoMCW/EBPp+F6n8
https://paperpile.com/c/XXoMCW/vo3b
https://paperpile.com/c/XXoMCW/WO0sS+xWz8M+d1tVO+vSNSU+kwj4H+dRGjZ+gevWb+VPo0z+7rKqv
https://paperpile.com/c/XXoMCW/BP0vs
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efetividade, mas sem significância clínica. Adicionalmente, ainda há uma controvérsia entre os 

análogos de insulina humana em andamento, já que o estudo de Hemmingsen et al., (2021) 

[29], em uma recente revisão sistemática da Cochrane, afirma que não houve uma diferença 

clara quando se compara IGla com a insulina NPH para morte, QVRS, episódios de 

hipoglicemia grave e noturna, reações adversas graves, complicações não fatais do DM (e.g., 

ataques, acidente vascular cerebral) e HbA1c. No entanto, outra revisão sistemática, conduzida 

por Tricco et al., (2021) [33], chegou a uma conclusão diferente, pois as insulinas de ação 

ultraprolongada (IGla U300 e IDeg) e as insulinas de ação prolongada (IGla U100 e IDet) foram 

superiores à insulina NPH quanto a redução da HbA1c, ganho de peso, episódios de 

hipoglicemia grave e noturna. Vale salientar que o PCDT do DMT1 estabeleceu que não há 

indicação preferencial entre os análogos de insulina humana à insulina humana. Além disso, o 

PCDT do DMT1 faz uma consideração sobre o modesto benefício clínico dos análogos de 

insulina de ação prolongada em pacientes com episódios recorrentes de hipoglicemia [64]. Isto 

posto, os análogos de insulina de ação prolongada são a segunda linha de tratamento no SUS 

[64], pois parece que poucos pacientes podem obter benefícios incrementais com o tratamento. 

Outrossim, os achados do presente modelo foram semelhantes aos discutidos pela Conitec [64]. 

Ademais, os resultados de custos foram mais impactantes do que a efetividade (QALY) no 

presente modelo. As DSA e PSA confirmaram os achados do caso-base, pois os resultados das 

RCEIs foram bastante impactados pelos custos e quase nada pela efetividade (QALY).  

 

5 LIMITAÇÕES 

 

Este estudo possui algumas limitações. Embora tenha sido usada uma estratégia de busca 

sensível, como em outras revisões sistemáticas publicadas anteriormente [121–124], é possível 

que alguns estudos tenham sido perdidos no processo. Adicionalmente, os critérios de inclusão 

dos artigos foram restritos aos idiomas inglês, espanhol e português. Nesse sentido, alguns 

estudos, em países com NHS e com idiomas fora do escopo, foram excluídos no processo de 

triagem (Tabela S3). O CHEERS foi adaptado e utilizado para avaliar a qualidade dos relatos 

dos estudos prospectados na revisão sistemática. Entretanto, a ferramenta não foi criada 

originalmente para isso, assim, os resultados devem ser interpretados com cautela. Além disso, 

os valores originais das RCEI encontrados nos estudos de AE na revisão sistemática foram 

convertidos para USD PPP e corrigidos pela inflação. À vista disso, as estimativas podem não 

refletir a realidade de cada país analisado. 

 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/JKvz
https://paperpile.com/c/XXoMCW/fw1X
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
https://paperpile.com/c/XXoMCW/nfes
https://paperpile.com/c/XXoMCW/UTMp
https://paperpile.com/c/XXoMCW/7O34+AtPK+G6Um+AqXz
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Todo modelo econômico é uma representação simplificada da realidade, especialmente em 

doenças crônicas. Assim, por mais que sejam realizadas DSA e PSA, há dúvidas sobre os 

parâmetros (e.g., os episódios de hipoglicemia da IDeg vs. IGla U300, dos biossimilares da 

IGla U100 vs. IGla U300, IDet e IDeg). Os custos dos tratamentos não farmacológicos de 

pacientes conscientes em unidades de pronto atendimento não foram simulados (e.g., aporte 

nutricional padronizado por um nutricionista); não foram simulados episódios de cetoacidose 

diabética; não foram simuladas complicações da hipoglicemia grave; o horizonte do temporal 

foi de um ano, assim, há incertezas no que se refere a esses resultados no longo prazo; não foi 

realizada uma meta-análise dos dados para alimentar o modelo. No entanto, os dados dos 

ensaios clínicos randomizados, utilizados para parametrizar os estudos prospectados na revisão 

sistemática, eram heterogêneos e uma meta-análise talvez não fosse possível.  

 

Por fim, o presente estudo possui vários pontos fortes. Primeiramente, é a primeira revisão 

sistemática de AE que sintetizou a evidência de todos os tratamentos (i.e., NPH, IGla U100, 

IGla U300, IDet e IDeg) para pacientes com DMT1. Em segundo lugar, é um modelo 

econômico inédito, na perspectiva do Brasil, que avaliou todas as insulinas disponíveis para o 

tratamento do DMT1. Em terceiro lugar, os resultados do modelo econômico podem auxiliar o 

MS do Brasil na priorização de recursos e na escolha de um análogo de insulina humana que 

apresente uma RCEI economicamente mais vantajosa, pois o MS ainda não conseguiu comprar 

as tecnologias e fez uma nova análise para tentar resolver problema. Finalmente, os achados do 

estudo podem fornecer informações úteis para ajudar a orientar futuras políticas e planejamento 

para o tratamento de DMT1 no Brasil e mais amplo com os análogos de insulina humana, 

especialmente porque os preços provavelmente cairão com o aumento da oferta e a 

regulamentação dos biossimilares no Brasil pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária e 

MS (e.g., Abasaglar da Eli Lilly, Glargilin da Biomm e outras). 

 

6 CONCLUSÃO 

 

A revisão sistemática demonstrou que os resultados da RCEI geralmente favorecem o 

patrocinador do estudo. Além disso, há problemas na qualidade dos relatos das avaliações 

econômicas do DMT1, especialmente no item de síntese da evidência no CHEERS. Assim, é 

necessário aumentar o nível de padronização e de conformidade das AEs. Ademais, os 

periódicos, que aceitam modelos econômicos, deveriam aumentar o nível de exigência em 
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relação à transparência dos parâmetros dos modelos e ao cumprimento de checklist para relato 

dos estudos. 

 

Em relação ao modelo econômico, os resultados de efetividade em termos de QALY apontaram 

para uma similaridade entre os tratamentos, sendo o custo incremental a principal diferença. 

Esses resultados foram sustentados nas análises de sensibilidade (DSA e PSA). 

Consequentemente, não há plausibilidade para a priorização de um determinado análogo de 

insulina humana para a segunda linha de tratamento do DMT1 no SUS. Assim, o MS do Brasil 

poderia negociar o preço e escolher a tecnologia que mais favoreça a sustentabilidade do 

sistema, principalmente com a introdução e a regulamentação de mais biossimilares de insulinas 

no mercado.  

 

7. DECLARAÇÃO DE TRANSPARÊNCIA 

 

Nenhuma ajuda editorial foi solicitada para a preparação deste artigo. 
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Present assessments of risk of bias for each included study. 
27 

Results of 

individual 

studies 

19 

For all outcomes, present, for each study: (a) summary statistics for each group 

(where appropriate) and (b) an effect estimate and its precision (e.g. 

confidence/credible interval), ideally using structured tables or plots. 
27 

Results of 

syntheses 

20a 
For each synthesis, briefly summarise the characteristics and risk of bias among 

contributing studies. 
27 

20b 

Present results of all statistical syntheses conducted. If meta-analysis was done, 

present for each the summary estimate and its precision (e.g. confidence/credible 

interval) and measures of statistical heterogeneity. If comparing groups, 

describe the direction of the effect. 

NA 

20c 
Present results of all investigations of possible causes of heterogeneity among 

study results. 
NA 

20d 
Present results of all sensitivity analyses conducted to assess the robustness of 

the synthesized results. 
NA 

Reporting 

biases 
21 

Present assessments of risk of bias due to missing results (arising from reporting 

biases) for each synthesis assessed. 
NA 

Certainty of 

evidence 
22 

Present assessments of certainty (or confidence) in the body of evidence for each 

outcome assessed. 
NA 

DISCUSSION 

Discussion 

23a Provide a general interpretation of the results in the context of other evidence. 30,31 

23b Discuss any limitations of the evidence included in the review. 32,33 

23c Discuss any limitations of the review processes used. 32,33 

23d Discuss implications of the results for practice, policy, and future research. 32,33 

OTHER INFORMATION 

Registration 

and protocol 

24a 
Provide registration information for the review, including register name and 

registration number, or state that the review was not registered. 
6 

24b 
Indicate where the review protocol can be accessed, or state that a protocol was 

not prepared. 
6 

24c 
Describe and explain any amendments to information provided at registration 

or in the protocol. 
6 

Support 25 
Describe sources of financial or non-financial support for the review, and the 

role of the funders or sponsors in the review. 
1 

Competing 

interests 
26 

Declare any competing interests of review authors. 
1 

Availability of 

data, code and 

other materials 

27 

Report which of the following are publicly available and where they can be 

found: template data collection forms; data extracted from included studies; data 

used for all analyses; analytic code; any other materials used in the review. 
6 

*Page et al., (2021) (1). For more information, visit: www.prisma-statement.org. 

  

https://paperpile.com/c/iFdN6e/tZlo
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Tabela Suplementar 2. Estratégias de busca. 

 
Plataformas 

de dados 

Estratégia de Busca 

09 de março de 2021 

Estudos 

recuperados 

The Cochrane 

Library 

#1 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode all trees 

#2 (Diabetes mellitus, type 1) (Word variations have been searched)  

#3 (Diabetes Mellitus, Sudden-Onset) (Word variations have been searched) 

#4 (Insulin-Dependent Diabetes Mellitus 1) (Word variations have been searched) 

#5 (Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent) (Word variations have been searched) 

#6 (Diabetes, Type 1) (Word variations have been searched) 

#7 (Sudden-Onset Diabetes Mellitus) (Word variations have been searched)  

#8 Sudden-Onset Diabetes Mellitus  

#9 (Juvenile Onset Diabetes) (Word variations have been searched)  

#10 (Diabetes Mellitus, Sudden Onset) (Word variations have been searched) 

#11 (Diabetes Mellitus, Type I) (Word variations have been searched)  

#12 (Diabetes Mellitus, Juvenile-Onset) (Word variations have been searched) 

#13 (IDDM) (Word variations have been searched)  

#14 (Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent, 1) (Word variations have been searched) 

#15 (Type 1 Diabetes) (Word variations have been searched)  

#16 (Diabetes Mellitus, Insulin Dependent) (Word variations have been searched) 

#17 (Insulin Dependent Diabetes Mellitus 1) (Word variations have been searched) 

#18 (Juvenile-Onset Diabetes Mellitus) (Word variations have been searched) 

#19 (Type 1 Diabetes Mellitus) (Word variations have been searched)  

#20 (Diabetes, Juvenile-Onset) (Word variations have been searched)  

#21 (Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) (Word variations have been searched) 

#22 (Insulin-Dependent Diabetes Mellitus) (Word variations have been searched) 

#23 (Juvenile-Onset Diabetes) (Word variations have been searched)  

#24 (Diabetes, Autoimmune) (Word variations have been searched)  

#25 (Autoimmune Diabetes) (Word variations have been searched)  

#26 (Diabetes Mellitus, Ketosis-Prone) (Word variations have been searched)  

#27 (Ketosis-Prone Diabetes Mellitus) (Word variations have been searched)  

#28 (Diabetes Mellitus, Ketosis Prone) (Word variations have been searched)  

#29 (Diabetes Mellitus, Brittle) (Word variations have been searched)  

#30 (Brittle Diabetes Mellitus) (Word variations have been searched)  

#31 {OR #1-#30}  

#32 MeSH descriptor: [Cost-Benefit Analysis] explode all trees  

#33 (Cost-Benefit Analysis) (Word variations have been searched) 

#34 (Cost-Benefit Analyses) (Word variations have been searched) 

#35 (Analyses, Cost Benefit) (Word variations have been searched) 

#36 (Cost Benefit Analyses) (Word variations have been searched) 

#37 (Cost Benefit Analysis) (Word variations have been searched) 

#38 (Analysis, Cost Benefit) (Word variations have been searched) 

#39 (Analysis, Cost-Benefit) (Word variations have been searched) 

#40 (Analyses, Cost-Benefit) (Word variations have been searched) 

#41 (Effectiveness, Cost) (Word variations have been searched)  

#42 (Cost Effectiveness) (Word variations have been searched) 

#43 (Marginal Analysis) (Word variations have been searched) 

#44 (Analyses, Marginal) (Word variations have been searched)  

#45 (Analysis, Marginal) (Word variations have been searched) 

#46 (Marginal Analyses) (Word variations have been searched) 

#47 (Costs and Benefits) (Word variations have been searched) 

#48 (Cost Benefit) (Word variations have been searched) 

#49 (Benefits and Costs) (Word variations have been searched) 

#50 (Evaluation, Economic) (Word variations have been searched) 

#51 (Economic Evaluation) (Word variations have been searched) 

#52 (Evaluations, Economic) (Word variations have been searched) 

#53 (Economic Evaluations) (Word variations have been searched) 

#54 (Analysis, Cost-Utility) (Word variations have been searched) 

#55 (Cost Utility Analysis) (Word variations have been searched) 

#56 (Cost-Utility Analyses) (Word variations have been searched) 

#57 (Analyses, Cost-Utility) (Word variations have been searched) 

#58 (Cost-Utility Analysis) (Word variations have been searched) 

#59 (Cost Benefit Data) (Word variations have been searched) 

#60 (Cost-Benefit Data) (Word variations have been searched) 

#61 (Data, Cost-Benefit) (Word variations have been searched)  

#62 (Cost-Effectiveness Analysis) (Word variations have been searched) 

1807 
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#63 (Analysis, Cost-Effectiveness) (Word variations have been searched)  

#64 (Cost Effectiveness Analysis) (Word variations have been searched) 

#65 {OR #32-#64}  

#66 #31 and #65 

SCOPUS 

# 1 ALL ( "Diabetes Mellitus, Type 1" )  OR  ALL ( "Diabetes Mellitus, Insulin 

Dependent" )  OR  ALL ( "Diabetes Mellitus, Juvenile Onset" )  OR  ALL ( "Juvenile-

Onset Diabetes Mellitus" )  OR  ALL ( "Diabetes, Juvenile-Onset" )  OR  ALL ( "Insulin 

Dependent Diabetes Mellitus 1" )  OR  ALL ( "Type 1 Diabetes" )  OR  ALL ( "Diabetes 

Mellitus, Type I" )  OR  ALL ( "Diabetes, Autoimmune" )  OR  ALL ( "Diabetes Mellitus, 

Brittle" )  OR  ALL ( "Diabetes Mellitus, Ketosis Prone" ) 

 

# 2 ALL (“insulin glargine”)  OR  ALL ( "abasaglar" )  OR  ALL ( "basaglar" )  OR  ALL 

( "insulin glargine recombinant" )  OR  ALL ( "lantus" )  OR  ALL ( "semglee" )  OR  

ALL ( "toujeo" )  OR  ALL ( "toujeo solostar" )  OR  ALL ( "insulin detemir" )  OR  ALL 

( "insulin detemir recombinant" )  OR  ALL ( "levemir" )  OR  ALL ( "levemir flexpen" )  

OR  ALL ( "levemir penfill" )  OR  ALL ( "insulin degludec" )  OR  ALL ( "Tresiba" ) 

 

# 3 ALL ( "Cost-Benefit Analysis" )  OR  ALL ( "Analyses, Cost-Benefit" )  OR  ALL ( 

"Cost Benefit Analysis" )  OR  ALL ( "Analyses, Cost Benefit" )  OR  ALL ( "Cost-

Effectiveness" )  OR  ALL ( "Cost-Benefit Data" )  OR  ALL ( "Cost Benefit Data" )  OR  

ALL ( "Cost-Utility Analysis" )  OR  ALL ( "Cost Effectiveness" )  OR  ALL ( "Analyses, 

Cost-Utility" )  OR  ALL ( "Cost Utility Analysis" )  OR  ALL ( "Economic Evaluation" )  

OR  ALL ( "Marginal Analysis" )  OR  ALL ( "Analyses, Marginal" )  OR  ALL ( "Cost 

Benefit" )  OR  ALL ( "Cost-Effectiveness Analysis" )  OR  ALL ( "Cost Effectiveness 

Analysis" ) 

 

# 4 #1 AND #2 AND #3  

1048 

MEDLINE 

(PUBMED) 

# 1 (("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]) OR (Diabetes Mellitus, Type 1 OR Diabetes 

Mellitus, Insulin-Dependent OR Diabetes Mellitus, Insulin Dependent OR Insulin-

Dependent Diabetes Mellitus OR Diabetes Mellitus, Juvenile-Onset OR Diabetes Mellitus, 

Juvenile Onset OR Juvenile-Onset Diabetes Mellitus OR IDDM OR Juvenile-Onset 

Diabetes OR Diabetes, Juvenile-Onset OR Juvenile Onset Diabetes OR Diabetes Mellitus, 

Sudden-Onset OR Diabetes Mellitus, Sudden Onset OR Sudden-Onset Diabetes Mellitus 

OR Type 1 Diabetes Mellitus OR Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent, 1 OR Insulin-

Dependent Diabetes Mellitus 1 OR Insulin Dependent Diabetes Mellitus 1 OR Type 1 

Diabetes OR Diabetes, Type 1 OR Diabetes Mellitus, Type I OR Diabetes, Autoimmune OR 

Autoimmune Diabetes OR Diabetes Mellitus, Brittle OR Brittle Diabetes Mellitus OR 

Diabetes Mellitus, Ketosis-Prone OR Diabetes Mellitus, Ketosis Prone OR Ketosis-Prone 

Diabetes Mellitus))  

 

# 2 (("Cost-Benefit Analysis "[Mesh]) OR (Cost-Benefit Analysis OR Analyses, Cost-

Benefit OR Analysis, Cost-Benefit OR Cost-Benefit Analyses OR Cost Benefit Analysis 

OR Analyses, Cost Benefit OR Analysis, Cost Benefit OR Cost Benefit Analyses OR Cost 

Effectiveness OR Effectiveness, Cost OR Cost-Benefit Data OR Cost Benefit Data OR Data, 

Cost-Benefit OR Cost-Utility Analysis OR Analyses, Cost-Utility OR Analysis, Cost-Utility 

OR Cost Utility Analysis OR Cost-Utility Analyses OR Economic Evaluation OR Economic 

Evaluations OR Evaluation, Economic OR Evaluations, Economic OR Marginal Analysis 

OR Analyses, Marginal OR Analysis, Marginal OR Marginal Analyses OR Cost Benefit OR 

Costs and Benefits OR Benefits and Costs OR Cost-Effectiveness Analysis OR Analysis, 

Cost-Effectiveness OR Cost Effectiveness Analysis)) 

 

# 3 #1 AND #2 

1001 

EMBASE 

# 1 ('insulin dependent diabetes mellitus'/exp OR 't1dm' OR 'brittle diabetes' OR 'brittle 

diabetes mellitus' OR 'diabetes mellitus type 1' OR 'diabetes mellitus type i' OR 'diabetes 

mellitus, brittle' OR 'diabetes mellitus, insulin dependent' OR 'diabetes mellitus, insulin-

dependent' OR 'diabetes mellitus, juvenile onset' OR 'diabetes mellitus, type 1' OR 'diabetes 

mellitus, type i' OR 'diabetes type 1' OR 'diabetes type i' OR 'diabetes, juvenile' OR 'dm 1' 

OR 'early onset diabetes mellitus' OR 'iddm' OR 'insulin dependent diabetes' OR 'insulin 

dependent diabetes mellitus' OR 'insulin-dependent diabetes mellitus' OR 'juvenile diabetes' 

OR 'juvenile diabetes mellitus' OR 'juvenile onset diabetes' OR 'juvenile onset diabetes 

mellitus' OR 'ketoacidotic diabetes' OR 'labile diabetes mellitus' OR 'mckusick 22210' OR 

'type 1 diabetes' OR 'type 1 diabetes mellitus' OR 'type i diabetes' OR 'type i diabetes 

mellitus'). 

 

# 2 ('insulin glargine'/exp OR 'abasaglar' OR 'abasria' OR 'basaglar' OR 'glargine insulin' OR 

'hoe 901' OR 'hoe901' OR 'insulin [a21 glycine b31 arginine b32 arginine]' OR 'insulin 

glargine' OR 'insulin glargine recombinant' OR 'lantus' OR 'lantus solostar' OR 'lusduna' OR 

514 
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'ly 2963016' OR 'ly2963016' OR 'mk 1293' OR 'mk1293' OR 'optisulin' OR 'optisulin depot' 

OR 'optisulin long' OR 'semglee' OR 'toujeo' OR 'toujeo max solostar' OR 'toujeo solostar' 

OR 'insulin detemir'/exp OR 'insulin [b29 (6 n tetradecanoyllysine) b30 dethreonine]' OR 

'insulin [b29 (n epsilon myristoyllysine) b30 dethreonine]' OR 'insulin detemir' OR 'insulin 

detemir (rdna origin)' OR 'insulin detemir recombinant' OR 'levemir' OR 'levemir flexpen' 

OR 'levemir flextouch' OR 'levemir innolet' OR 'levemir penfill' OR 'nn 304' OR 'nn304' OR 

'insulin degludec'/exp OR 'insulin [b29 [6 n [2 n (15 carboxypentadecanoyl) gamma 

glutamyl] lysine] b30 dethreonine]' OR 'insulin degludec' OR 'nn 1250' OR 'nn1250' OR 

'tresiba')  

 

# 3 ('cost benefit analysis'/exp OR 'cost analysis' OR 'cost benefit' OR 'cost benefit analysis' 

OR 'cost benefit ratio' OR 'cost-benefit analysis' OR 'cost effectiveness analysis'/exp OR 

'cost effectiveness' OR 'cost effectiveness analysis' OR 'cost effectiveness ratio' OR 'cost 

efficiency analysis' OR 'cost utility analysis'/exp OR 'cost utility' OR 'cost utility analysis' 

OR 'economic evaluation'/exp OR 'economic evaluation' OR 'pharmacoeconomics'/exp OR 

'economics, pharmaceutical' OR 'pharmaceutical economics' OR 'pharmaco-economic 

analysis' OR 'pharmaco-economic evaluation' OR 'pharmaco-economics' OR 

'pharmacoeconomic analysis' OR 'pharmacoeconomic evaluation' OR 'pharmacoeconomics' 

OR 'markov chain'/exp OR 'markov chain' OR 'markov chains' OR 'markov model' OR 

'markov process' OR 'monte carlo method'/exp OR 'monte carlo method' OR 'monte carlo 

model' OR 'monte carlo simulation' OR 'monte carlo technique') 

 

# 4 #1 AND #2 AND #3 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim) 

WEB OF 

SCIENCE 

# 1 TS= (Diabetes Mellitus, Type 1)  

# 2 TS= (Diabetes Mellitus, Insulin Dependent)  

# 3 TS= (Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)  

# 4 TS= (Juvenile-Onset Diabetes Mellitus)  

# 5 TS= (Diabetes, Juvenile-Onset)  

# 6 TS= (Insulin Dependent Diabetes Mellitus 1)  

# 7 TS= (Type 1 Diabetes)  

# 8 TS= (Diabetes Mellitus, Type I)  

# 9 TS= (Diabetes, Autoimmune)  

# 10 TS= (Diabetes Mellitus, Brittle) 

# 11 TS= (Diabetes Mellitus, Ketosis Prone) 

# 12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 

# 13 TS= (insulin glargine)  

# 14 TS=(abasaglar)  

# 15 TS=(basaglar)  

# 16 TS= (insulin glargine recombinant) 

# 17 TS=(lantus)  

# 18 TS=(semglee)  

# 19 TS=(toujeo)  

# 20 TS= (toujeo solostar)  

# 21 TS= (insulin detemir)  

# 22 TS= (insulin detemir recombinant)  

# 23 TS=(levemir)  

# 24 TS= (levemir flexpen)  

# 25 TS= (levemir penfill)  

# 26 TS= (insulin degludec) 

# 27 TS=(Tresiba) 

# 28 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR 

#23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 

# 29 TS= (Cost-Benefit Analysis)  

# 30 TS= (Analyses, Cost-Benefit)  

# 31 TS= (Cost Benefit Analysis)  

# 32 TS= (Analyses, Cost Benefit)  

# 33 TS=(Cost-Effectiveness)  

# 34 TS= (Cost-Benefit Data)  

# 35 TS= (Cost Benefit Data)  

# 36 TS= (Cost-Utility Analysis)  

# 37 TS= (Cost Effectiveness)  

# 38 TS= (Analyses, Cost-Utility)  

# 39 TS= (Cost Utility Analysis)  

# 40 TS= (Economic Evaluation)  

# 41 TS= (Marginal Analysis)  

# 42 TS= (Analyses, Marginal)  

# 43 TS= (Cost Benefit)  

238 
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# 44 TS= (Cost-Effectiveness Analysis)  

# 45 TS= (Cost Effectiveness Analysis)  

# 46 #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR 

#39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 

# 49 #12 AND #28 AND #46 

Center for 

Reviews and 

Dissemination 

# 1 MeSH DESCRIPTOR Diabetes Mellitus, Type 1 EXPLODE ALL TREES 

 

# 2 ((Economic evaluation: ZDT and Bibliographic:ZPS) OR (Economic evaluation:ZDT 

and Abstract:ZPS)) 

 

# 3 #1 and #2 

96 

Todos de estudos recuperados na literatura branca 4704 

Literatura cinzenta Termos 
Estudos 

recuperados 

Biblioteca Digital Brasileira de 

Teses e Dissertações 

(Todos os campos:diabetes tipo 1 AND Todos os campos:custo-

efetividade) 
12 

Catálogo de Teses e Dissertações "diabetes mellitus tipo 1" AND "custo-efetividade" 2 

Todos de estudos recuperados na literatura cinzenta 14 
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Tabela Suplementar 3. Lista de estudos excluídos na fase 3 da revisão sistemática. 

 

Autores Título do artigo 
Motivo da 

Exclusão 

Alvares et al.,  

(2015) (2) 

Diabetes mellitus treatment: Cost-effectiveness of schemes 

therapeutic glargine and NPH-Brazil, 2014 

Desenho de 

estudo errado 

Baxter et al.,  

(2018) (3) 

A replication of the cost-effectiveness analysis of basal insulins 

in Type 1 diabetes based on the National Institute for Health and 

Care Excellence (NICE) NG17 methodology with the updated 

IMS CORE diabetes model (CDM) 

Desenho de 

estudo errado 

Belanger and Cameron  

(2009) (4) 

Economic evaluation of long-acting insulin analogues for the 

treatment of patients with type-1 and type-2 diabetes mellitus in 

Canada 

Desenho de 

estudo errado 

Cazarim et al., 

(2017) (5) 

Cost-effectiveness of insulin analogs from the perspective of the 

Brazilian public health system 

População 

errada 

Chubb et al., 

(2013) (6) 

Cost-effectiveness of insulin degludec compared with insulin 

glargine in a basal-bolus regimen in patients with type 1 diabetes 

mellitus in the United Kingdom 

Desenho de 

estudo errado 

Culic et al., 

(2016) (7) 

Cost-utility analysis of insulin degludec vs. insulin glargine 

u100 treatment in patients with diabetes mellitus type 1 and 2 in 

Serbia 

Desenho de 

estudo errado 

Dawoud et al., 

(2015) (8) 

Basal insulin regimens: Systematic review, network meta-

analysis, and cost-utility analysis for the National Institute For 

Health and Care Excellence (NICE) Clinical guideline on type 1 

diabetes mellitus in adults 

Desenho de 

estudo errado 

Dempsey et al., 

(2018) (9) 

Long-term cost-effectiveness analysis shows that IDegLira is 

associated with improved outcomes and lower costs compared 

with insulin glargine U100 plus insulin aspart in the US 

Intervenção 

errada 

Ericsson and Mardby  

(2019) (10) 

Cost-effectiveness of insulin degludec vs insulin glargine U100 

in type 1 diabetes in a Swedish setting after one year 

Desenho de 

estudo errado 

Evans et al., 

(2017) (11) 

Cost-effectiveness of the long-acting basal insulin degludec 

(IDeg) compared with insulin glargine U100 (IGlar) in patients 

with Type 1 diabetes: Evidence from the SWITCH 1 trial 

Desenho de 

estudo errado 

Evans et al., 

(2020) (12) 

Cost-Effectiveness of Insulin Degludec Versus Insulin Glargine 

U300 in the Netherlands: Evidence From a Randomised 

Controlled Trial 

População 

errada 

Fragozo et al., 

(2015) (13) 

Comparative analysis of insulin glargine vs. insulin detemir: A 

cost-minimization study applicable to Colombia 

População 

errada 

Greiner et al., 

(2009) (14) 

Cost-Effectiveness of Insulin Glargine Versus NPH Insulin for 

the Treatment of Type 1 and Type 2 Diabetes Modeling the 

Interaction between Hypoglycemia and Glycemic Control in 

Switzerland 

Desenho de 

estudo errado 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/oTJB
https://paperpile.com/c/iFdN6e/KXxQ
https://paperpile.com/c/iFdN6e/miIt
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Yn2n
https://paperpile.com/c/iFdN6e/GBfE
https://paperpile.com/c/iFdN6e/AGRI
https://paperpile.com/c/iFdN6e/yMM1
https://paperpile.com/c/iFdN6e/jOPO
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Y1at
https://paperpile.com/c/iFdN6e/1G5B
https://paperpile.com/c/iFdN6e/4lCn
https://paperpile.com/c/iFdN6e/D5uB
https://paperpile.com/c/iFdN6e/C44r
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Autores Título do artigo 
Motivo da 

Exclusão 

Guillermin et al., 

(2011) (15) 

Modelling the lifetime costs of insulin glargine and insulin 

detemir in type 1 and type 2 diabetes patients in Canada: A meta-

analysis and a cost-minimization analysis 

Desenho de 

estudo errado 

Guillermin et al., 

(2011) (16) 

Modeling the lifetime costs of insulin glargine and insulin 

detemir in type 1 and type 2 diabetes patients in Canada: a meta-

analysis and a cost-minimization analysis 

Desenho de 

estudo errado 

Gundgaard et al., 

(2016) (17) 

Annual cost and effects of switching to insulin degludec from 

other basal insulins: Evidence from Swedish real-world data 

Desenho de 

estudo errado 

Haldrup et al.,  

(2020) (18) 

Cost-effectiveness of switching to insulin degludec from other 

basal insulins in real-world clinical practice in Italy 

Intervenção 

errada 

Jendle et al., 

(2020) (19) 

Real-world cost-effectiveness of insulin degludec in type 1 and 

type 2 diabetes mellitus from a Swedish 1-year and long-term 

perspective 

Intervenção 

errada 

Jendle et al., 

(2019) (20) 

PDB23 SWITCHING TO INSULIN DEGLUDEC IS A COST-

SAVING THERAPY FOR PATIENTS WITH TYPE 1 AND 

TYPE 2 DIABETES IN THE SWEDISH SETTING BASED 

ON REAL WORLD DATA 

Desenho de 

estudo errado 

Jendle et al., 

(2019) (21) 

Real-world cost-effectiveness of insulin degludec in type 1 and 

type 2 diabetes in a Swedish setting 

Desenho de 

estudo errado 

Jugrin et al., 

(2013) (22) 

The cost-utility of insulin degludec compared with current 

standa rd of care in the management of type one and type two 

diabetes mellitus in Belgium 

Desenho de 

estudo errado 

Kapor et al., 

(2008) (23) 

Cost-effectiveness of insulin detemir compared to NPH insulin 

for type 1 (T1DM) and type 2 diabetes mellitus (T2DM) in the 

Canadian payer setting 

Desenho de 

estudo errado 

Kristensen et al., 

(2006) (24) 

A cost-utility analysis of insulin glargine (LANTUS®) in the 

treatment of patients with type 1 diabetes 

Desenho de 

estudo errado 

Landstedt-Hallin et al., 

(2017) (25) 

Cost-effectiveness of switching to insulin degludec from other 

basal insulins: evidence from Swedish real-world data 

Intervenção 

errada 

Lee et al., 

(2020) (26) 

Cost-effectiveness of long-acting insulin analogues vs 

intermediate/long-acting human insulin for type 1 diabetes: A 

population-based cohort followed over 10 years 

Intervenção 

errada 

Lloyd et al., 

(2009) (27) 

Cost-effectiveness of insulin aspart compared to human insulin 

in pregnant women with type 1 diabetes in the UK 

População 

errada 

McEwan et al., 

(2007) (28) 

The relative cost effectiveness of insulin glargine versus NPH 

insulin using UK real life data in type I diabetes mellitus and the 

combined effect of HBAIC and hypoglycaemia reduction 

Desenho de 

estudo errado 

McEwan et al., 

(2007) (29) 

The relative cost effectiveness of insulin glargine versus NPH 

insulin using UK real life data in type I diabetes mellitus 

Desenho de 

estudo errado 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/IguI
https://paperpile.com/c/iFdN6e/gAyH
https://paperpile.com/c/iFdN6e/TX9K
https://paperpile.com/c/iFdN6e/5D5U
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Hmbh
https://paperpile.com/c/iFdN6e/0lzY
https://paperpile.com/c/iFdN6e/1K5F
https://paperpile.com/c/iFdN6e/XaLN
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Wvf6
https://paperpile.com/c/iFdN6e/ZRQT
https://paperpile.com/c/iFdN6e/5mWW
https://paperpile.com/c/iFdN6e/XfUG
https://paperpile.com/c/iFdN6e/rQHn
https://paperpile.com/c/iFdN6e/bOwL
https://paperpile.com/c/iFdN6e/verh
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Autores Título do artigo 
Motivo da 

Exclusão 

McEwan et al., 

(2006) (30) 

The relative cost effectiveness of insulin glargine versus NPH 

insulin in the UK in people with type 1 diabetes 

Desenho de 

estudo errado 

Minshall et al., 

(2008) (31) 

Cost-effectiveness of insulin detemir compared to NPH insulin 

for type 1 diabetes mellitus (T1DM) in the Canadian payer 

setting: Modeling analysis using a randomized controlled trial 

Desenho de 

estudo errado 

Minshall et al., 

(2008) (32)  

Cost-Effectiveness of Insulin Glargine Compared to Insulin 

Detemir for Type 1 (T1dm) and Type 2 Diabetes Mellitus 

(T2dm) Patients in the Canadian Payer Setting 

Desenho de 

estudo errado 

Olivieri et al., 

(2018) (33) 

COST-EFFECTIVENESS OF SWITCHING TO INSULIN 

DEGLUDEC (IDeg) U100 FROM CURRENTLY 

AVAILABLE BASAL INSULINS IN BELGIUM BASED ON 

EVIDENCE FROM REAL-WORLD CLINICAL PRACTICE 

Desenho de 

estudo errado 

Pakdaman et al., 

(2020) (34)  

The cost-effectiveness of insulin analogs and regular insulin for 

diabetes control: a case study in Iran 

População 

errada 

Palmer et al., 

(2008) (35) 

Health economic consequences of insulin analogues in the 

treatment of type 1 diabetes in Denmark 

Desenho de 

estudo errado 

Palmer et al., 

(2004) (36) 

A comparison of the cost-effectiveness for basal-bolus therapy 

of type 1 diabetes using insulin detemir plus insulin aspart or 

human insulin-based regimens 

Desenho de 

estudo errado 

Palmer et al., 

(2004) (37) 

A comparison of the cost-effectiveness of basal-bolus therapy 

of Type 1 diabetes using insulin detemir plus insulin aspart 

versus human insulin-based regimens 

Desenho de 

estudo errado 

Palmer et al., 

(2007) (38) 

An economic assessment of analogue basal-bolus insulin versus 

human basal-bolus insulin in subjects with type 1 diabetes in the 

UK 

Intervenção 

errada 

Palmer et al., 

(2005) (39) 

Economic evaluation of switching type-1 diabetes patients from 

long-acting insulin glargine in a basal/bolus regimen to long-

acting insulin detemir in an Austrian setting 

Desenho de 

estudo errado 

Pedersen-Bjergaard et al.,  

(2015) (40) 

Cost-effectiveness of insulin detemir and insulin aspart in 

people with type 1 diabetes prone to recurrent severe 

hypoglycaemia 

Desenho de 

estudo errado 

Pedersen-Bjergaard et al.,  

(2016) (41) 

Short-term cost-effectiveness of insulin detemir and insulin 

aspart in people with type 1 diabetes who are prone to recurrent 

severe hypoglycemia 

Intervenção 

errada 

Pichon-Riviere et al.,  

(2009) (42) 

Costs of insulin glargine and insulin detemir in intensive insulin 

therapy for type 1 diabetes mellitus in Argentina: A probabilistic 

model 

Desenho de 

estudo errado 

Pollock et al., 

(2019) (43) 

Long-term Cost-effectiveness of Insulin Degludec Versus 

Insulin Glargine U100 in the UK: Evidence from the Basal-

bolus Subgroup of the DEVOTE Trial (DEVOTE 16) 

População 

errada 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/8pyl
https://paperpile.com/c/iFdN6e/55vW
https://paperpile.com/c/iFdN6e/X6xe
https://paperpile.com/c/iFdN6e/YiU3
https://paperpile.com/c/iFdN6e/C1S7
https://paperpile.com/c/iFdN6e/GFcX
https://paperpile.com/c/iFdN6e/VDyE
https://paperpile.com/c/iFdN6e/nQRf
https://paperpile.com/c/iFdN6e/be3j
https://paperpile.com/c/iFdN6e/CEMF
https://paperpile.com/c/iFdN6e/vt6Y
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Q1G7
https://paperpile.com/c/iFdN6e/vv9L
https://paperpile.com/c/iFdN6e/9GY8
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Autores Título do artigo 
Motivo da 

Exclusão 

Ramírez et al., 

(2014) (44) 

Cost-effectiveness analysis of insulin detemir versus insulin 

neutral protamine hagedorn (NPH) in patients with type 1 

diabetes mellitus in Spain 

Desenho de 

estudo errado 

Ramírez et al., 

(2016) (45) 

Cost-effectiveness analysis of insulin degludec compared with 

insulin glargine in the management of type 1 and type 2 

diabetes mellitus from the Spanish national health system 

perspective 

Desenho de 

estudo errado 

Ramírez et al., 

(2013) (46)  

Cost-effectiveness analysis of insulin degludec compared with 

current standa rd of care in the management of type 1 and type 

2 diabetes mellitus in the spa nish health system 

Desenho de 

estudo errado 

Ramírez et al., 

(2017) (47)  

Cost-effectiveness analysis of insulin degludec versus insulin 

glargine u100 in type 1 and type 2 diabetes patients from the 

Portuguese national healthcare system perspective: Evidence 

from the switch 1&2 trials 

Desenho de 

estudo errado 

Reyes-Lopez et al., 

(2009) (48) 

Economic analysis of glargine insulin and detemir insulin in 

patients with type 1 diabetes mellitus in Mexico 

Desenho de 

estudo errado 

Saunders et al., 

(2015) (49) 

Cost-effectiveness of rapid-acting analog insulin for type 1 

diabetes in the UK setting 

Desenho de 

estudo errado 

Schädlich et al., 

(2010) (50) 

Basal-bolus insulin regimen with insulin glargin or insulin 

detemir in patients with type 1 diabetes mellitus. Economic 

evaluation from the perspective of Statutory Health Insurance 

in Germany 

Desenho de 

estudo errado 

Scheijbeler et al., 

(2007) (51) 

Cost-utility of insulin detemir versus NPH for type 1 diabetes 

patients treated with basal-bolus therapy in a French setting. A 

modeling evaluation based on results from a meta-analysis of 

three clinical trials 

Desenho de 

estudo errado 

Terres et al., 

(2004) (52) 

Cost-utility analysis of insulin glargine compared with NPH 

insulin in patients with type 1 diabetes in Spain 

Desenho de 

estudo errado 

Thalange et al., 

(2019) (53) 

Cost analysis of insulin degludec in comparison with insulin 

detemir in treatment of children and adolescents with type 1 

diabetes in the UK 

Desenho de 

estudo errado 

Thalange et al., 

(2017) (54) 

Cost analysis of insulin degludec (IDeg) in comparison with 

insulin detemir (IDet) in treatment of children and adolescents 

with type 1 diabetes (T1D) in the UK 

Desenho de 

estudo errado 

Thompson et al.,  

(2005) (55) 

Health economic evaluation of insulin glargine for the 

treatment of type-1 and type-2 diabetes 

Desenho de 

estudo errado 

Valentine et al.,  

(2008) (56) 

Long-Term Cost-Effectiveness of Insulin Detemir Compared 

to Neutral Protamine Hagedorn Insulin in Patients with Type 

1 Diabetes Using a Basal-Bolus Regimen in Sweden 

Desenho de 

estudo errado 

Valentine et al.,  

(2005) (57) 

Cost-effectiveness analyses of basal-bolus therapy of type-1 

diabetes using insulin detemir plus human soluble insulin 

Desenho de 

estudo errado 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/RXis
https://paperpile.com/c/iFdN6e/q9gg
https://paperpile.com/c/iFdN6e/YTn1
https://paperpile.com/c/iFdN6e/wM7w
https://paperpile.com/c/iFdN6e/6zRv
https://paperpile.com/c/iFdN6e/f83N
https://paperpile.com/c/iFdN6e/BYCF
https://paperpile.com/c/iFdN6e/AJdq
https://paperpile.com/c/iFdN6e/E4zk
https://paperpile.com/c/iFdN6e/cr06
https://paperpile.com/c/iFdN6e/QAEs
https://paperpile.com/c/iFdN6e/2Sq7
https://paperpile.com/c/iFdN6e/EDrm
https://paperpile.com/c/iFdN6e/wyzG
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Autores Título do artigo 
Motivo da 

Exclusão 

versus neutral protamine hagedorm plus human soluble insulin 

regimens in Germany 

Valentine et al.,  

(2005) (58) 

Comparison of the cost-effectiveness for basal-bolus therapy 

of type-1 diabetes using insulin detemir plus insulin aspart or 

human insulin-based regimens in the Netherlands 

Desenho de 

estudo errado 

Valentine et al.,  

(2005) (59) 

Cost-effectiveness analysis of basal/bolus therapy in type-1 

diabetes using insulin detemir plus insulin aspart or human 

soluble insulin-based basal/bolus regimens in Germany 

Desenho de 

estudo errado 

Valentine et al.,  

(2005) (60) 

Cost-effectiveness analysis of basal-bolus therapy of type 1 

diabetes using insulin detemir plus insulin aspart versus NPH 

plus insulin aspart regimens 

Desenho de 

estudo errado 

Walczak et al., 

(2008) (61) 

Comparative Cost-Utility Analysis of Long-Acting Insulin 

Analogue (Insulin Detemir) and Nph Insulin for the Treatment 

of Type 1 and Type 2 Diabetes and the Budget Impact 

Analysis of Insulin Analogue Reimbursement in Poland 

Desenho de 

estudo errado 

Yfantopoulos and Chantzaras  

(2017) (62) 

Cost-effectiveness analysis of insulin degludec U100 

compared with insulin glargine U100 in Greece 

Desenho de 

estudo errado 

The Diabetes Control and 

Complications Trial Research 

Group  

(1996) (63) 

Lifetime benefits and costs of intensive therapy as practiced in 

the diabetes control and complications trial. The Diabetes 

Control and Complications Trial Research Group 

Desenho de 

estudo errado 

Evans et al., 

(2014) (64) 

Assessing clinical benefits and cost-effectiveness of insulin 

degludec in routine clinical practice 

Desenho de 

estudo errado 

Thokala et al.,  

(2013) (65) 

Assessing the cost-effectiveness of type 1 diabetes 

interventions: the Sheffield type 1 diabetes policy model 

Desenho de 

estudo errado 

Valentine et al.,  

(2017) (66) 

The Prime Diabetes Model: Novel Methods for Estimating 

Long-Term Clinical and Cost Outcomes in Type 1 Diabetes 

Mellitus 

Desenho de 

estudo errado 

Wolowacz et al.,  

(2015) (67) 

Development and validation of a cost-utility model for Type 1 

diabetes mellitus 

Desenho de 

estudo errado 

Wu et al.,  

(1998) (68) 

Development and application of a model to estimate the 

impact of type 1 diabetes on health-related quality of life 

Desenho de 

estudo errado 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/CK1g
https://paperpile.com/c/iFdN6e/wrOb
https://paperpile.com/c/iFdN6e/wrOb
https://paperpile.com/c/iFdN6e/KXjo
https://paperpile.com/c/iFdN6e/1T5W
https://paperpile.com/c/iFdN6e/ma76
https://paperpile.com/c/iFdN6e/eI9o
https://paperpile.com/c/iFdN6e/mPnl
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Esxy
https://paperpile.com/c/iFdN6e/Fl03
https://paperpile.com/c/iFdN6e/LxzA
https://paperpile.com/c/iFdN6e/mQ08
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Tabela Suplementar 4. Resumo do julgamento do CHEERS 2013. 

 
Seção/item Recomendação Julgamento 

Palmer et al. (2004) (69) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como “análise de custo-efetividade”, e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim - O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim - O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Sim - O estudo apresenta as características da 

coorte que será simulada e uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não - O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim - O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados. No entanto, não 

menciona a motivação da escolha das 

intervenções e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim - O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim - O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Não - O estudo não apresenta os desfechos e uma 

justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

revisão sistemática prévia para justificar a 

parametrização do modelo. No entanto, não 

menciona como os estudos foram escolhidos na 

literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

Não se aplica – O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/bIEU
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Seção/item Recomendação Julgamento 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim - O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

justificativa. No entanto, não apresenta uma 

figura esquemática do modelo 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim - O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 



129 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim - O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

parcialmente os conflitos de interesse dos autores 

McEwan et al. (2007) (70) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim - O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim - O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Sim - O estudo apresenta as diferenças de 

eficácia/efetividade e segurança entre as 

tecnologias avaliadas, diferenças de custos, 

sistema de saúde e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Sim - O estudo apresenta aspectos relevantes 

sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim - O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados. No entanto, não 

menciona a motivação da escolha das 

intervenções e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/PMk1
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9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim - O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - o modelo é baseado em síntese de 

evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não - O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - o modelo é baseado em síntese de 

evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Sim - O estudo aponta todos os custos usados no 

modelo econômico e os itens dos custos e 

menciona o método ou estratégia usada para o 

custeio 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim - O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Sim - O estudo apresenta uma figura esquemática 

do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim - O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade, planejamento 

estatístico, transformações matemáticas usadas 

para parametrizar o modelo. No entanto, não 

menciona o ajuste de meio de ciclo e as 

distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade. No entanto, não menciona valores 
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representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

médios, valores mínimos, valores máximos, 

distribuições estatísticas e as referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim - O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - o modelo é baseado em síntese de 

evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo no método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Não - O estudo não apresenta uma declaração de 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Evans et al. (2015) (71) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim - O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim - O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/icDC
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Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não - O estudo não apresenta as características 

da coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Sim- O estudo apresenta aspectos relevantes 

sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim - O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não motivação da escolha das 

intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim - O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim - O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Sim - O estudo apresenta os desfechos usados e 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - o modelo é baseado em síntese de 

evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não - O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar as 

estimativas 
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métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

figura esquemática do modelo. No entanto, não 

menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim - O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim - O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim - O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

Sim - O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 
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de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Evans et al. (2017) (72) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim - O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim - O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, sistema de saúde 

e a sustentabilidade do sistema. No entanto, não 

menciona as diferenças de custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não - O estudo não apresenta as características 

da coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não - O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim - O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador  

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Sim - O estudo apresenta quais são comparadores 

usados, motivação e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Não - O estudo não apresenta a ausência/taxa de 

desconto usada e não justifica 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não - O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

https://paperpile.com/c/iFdN6e/t7NP
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13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos  

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim - O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

figura esquemática do modelo. No entanto, não 

menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e as distribuições estatísticas. No 

entanto, não menciona valores médios, valores 

mínimos, valores máximos e as referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim - O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim - O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 
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21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim - O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Evans et al. (2018) (73) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não - O estudo não apresenta as características 

da coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não menciona a motivação da escolha 

das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/cDKX
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avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Sim- O estudo apresenta uma figura esquemática 

do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 
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para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de  custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro 

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations)  

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Dawoud et al. (2017) (74) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta no 

título que realizou uma análise de custo-

efetividade/custo-utilidade. No entanto, não 

menciona os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, diferenças de 
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estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

custos e a sustentabilidade. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não menciona a motivação da escolha 

das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Sim- O estudo apresenta uma revisão sistemática 

prévia para justificar a parametrização do modelo 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 
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reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

justificativa. No entanto, não apresenta uma 

figura esquemática do modelo 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas  

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

parcialmente os conflitos de interesse dos autores 
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concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Pollock et al. (2018) (75) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho de 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas e as diferenças de 

custos. No entanto, não menciona o sistema de 

saúde e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não menciona a motivação da escolha 

das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/TcLG
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menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 
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20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Rubio-Terrés et al. (2003) (76) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresentou o 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho de 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/cA7s
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7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados. No entanto, não 

menciona a motivação da escolha das 

intervenções e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da taxa 

usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 
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correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Não O estudo não apresenta quem financiou a 

pesquisa e nem o papel dos patrocinadores na 

condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Não O estudo não apresenta uma declaração de 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Morales et al. (2015) (77) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho do 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/oBxp
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(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não menciona a motivação da escolha 

das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Não O estudo não apresenta a ausência/taxa de 

desconto usada e não justifica 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Sim- O estudo apresenta os desfechos usados e 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas  

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

custos usados no modelo econômico, as variáveis 

do custeio e o tipo método/estudo de custeio 

usado (top-down approach). No entanto, não 

menciona a distribuição usada no modelo e os 

valores mínimos e máximos 
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qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  
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23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Mezquita-Raya et al. (2017) (78) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas e a 

sustentabilidade do sistema. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde e as diferenças de 

custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não menciona a motivação da escolha 

das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

taxa de desconto para os custos e desfechos. No 

entanto, não menciona uma justificativa 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Sim- O estudo apresenta os desfechos usados e 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/jJVF


149 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

figura esquemática do modelo. No entanto, não 

menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 



150 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos insumos, 

e a incerteza relacionada à estrutura do modelo 

e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes com 

a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em 

efeitos que não são redutíveis por mais 

informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona nenhuma 

análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os achados 

se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, o 

estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No caso 

de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Grima et al. (2007) (79) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta no 

título que realizou uma análise de custo-

efetividade/custo-utilidade. No entanto, não 

menciona os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, 

perspectiva, contexto, métodos (incluindo o 

desenho do estudo e os insumos), resultados 

(incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho de 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas e as diferenças de 

custos. No entanto, não menciona o sistema de 

saúde e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/MnfK
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precisa(m) ser 

feita(s) 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. No 

entanto, não menciona a motivação da escolha 

das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por que 

ela(s) é (são) apropriada(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

taxa de desconto para os custos e desfechos. No 

entanto, não menciona uma justificativa 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e seus 

respectivos valores médios. No entanto, não 

menciona os valores mínimos e máximos e as 

distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever as abordagens usadas para estimar o 

uso de recursos associados com as intervenções 

alternativas. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada item 

dos recursos em termos de suas unidades de 

custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou 

secundários para valorar cada item dos recursos 

em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos 

de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-down 

approach ou bottom-up approach), a distribuição 

usada no modelo e os valores mínimos e 

máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico 

de modelo analítico de decisão usado. Fornecer 

uma figura para mostrar que a estrutura do 

modelo é fortemente recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta uma 

figura esquemática do modelo. No entanto, não 

menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 
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para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por exemplo, 

correções de meio ciclo) no modelo; e métodos 

para lidar com heterogeneidade da população e 

incerteza. 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de ciclo 

e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores dos 

insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios 

para as principais categorias dos custos e 

desfechos de interesse estimados, bem como as 

diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de 

custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: 

Descrever os efeitos da incerteza amostral para 

as estimativas de custo incremental, efetividade 

incremental, e custo-efetividade incremental, 

junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e 

perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidades usadas. No entanto, 

não menciona se todas as variáveis, descritas no 

método, foram usadas nas análises de 

sensibilidade 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

parcialmente os conflitos de interesse dos 

autores 

Tunis et al. (2009) (80) 

Título e resumo 

1. Título 
Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/mBv5
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tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, contexto, desenho do estudo, variáveis 

usadas, resultado do caso-base e conclusão. No 

entanto, não menciona perspectiva e as análises 

de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema. No 

entanto, não menciona o sistema de saúde 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a motivação. 

No entanto, não menciona a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 
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usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 
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22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Sim- O estudo apresenta as principais 

limitações, incertezas para os 

parâmetros/estrutura e a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Cameron and Bennett (2009) (81) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta no 

título que realizou uma análise de custo-

efetividade/custo-utilidade. No entanto, não 

menciona os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, desenho de estudo, resultado do caso-

base e conclusão. No entanto, não menciona a 

perspectiva do estudo, contexto, variáveis 

usadas e as análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, sistema de saúde, 

sustentabilidade do sistema. No entanto, não 

menciona as diferenças de custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados. No entanto, não 

menciona a motivação da escolha e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/bUMt
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características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Sim- O estudo apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Não O estudo não apresenta as variáveis usadas 

nas simulações de análise de sensibilidade, 

valores médios, valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas usadas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 
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as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidades usadas. No entanto, 

não menciona se todas as variáveis, descritas no 

método, foram usadas nas análises de 

sensibilidade 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations).  

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Valentine et al. (2011) (82) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho do 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas e a 

sustentabilidade do sistema de saúde. No 

entanto, não menciona o sistema de saúde e as 

diferenças de custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/B6Vw
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5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos e 

indiretos adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 
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estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Não O estudo não apresenta uma declaração de 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 
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Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations).  

Ericsson et al. (2013) (83) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho de 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas e a 

sustentabilidade do sistema. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde e as diferenças de 

custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos e 

indiretos adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/MJdz
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intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

custos usados no modelo econômico, as 

variáveis do custeio e o tipo método/estudo de 

custeio usado (bottom-up approach). No 

entanto, não menciona a distribuição usada no 

modelo e os valores mínimos e máximos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma figura esquemática do modelo. No entanto, 

não menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 
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21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Cardoso et al. (2016) (84) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, perspectiva do estudo, contexto, 

desenho de estudo, variáveis usadas, resultados 

do caso-base e conclusão. No entanto, não 

menciona as análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona sistema de saúde, diferenças de custos 

e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

características da coorte que será simulada. No 

entanto, não menciona uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/1euq
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avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Não O estudo não apresenta a ausência/taxa de 

desconto usada e não justifica 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar 

as estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas  

Resultados 
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18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e as distribuições estatísticas 

usadas. No entanto, não menciona valores 

médios, valores mínimos, valores máximos e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma tabela com todos os custos médios e as 

razões de custo-efetividade incrementais. No 

entanto, não menciona quais desfechos seriam 

avaliados no método 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Não O estudo não apresenta quem financiou a 

pesquisa e nem o papel dos patrocinadores na 

condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations) 

a). 

Não O estudo não apresenta uma declaração de 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Darbà et al. (2019) (85) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, desenho de estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão. No entanto, não menciona a 

perspectiva do estudo e contexto 

Introdução 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/LFna
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3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 



166 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma figura esquemática do modelo. No entanto, 

não menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e as distribuições estatísticas 

usadas. No entanto, não menciona valores 

médios, valores mínimos, valores máximos e as 

referências. 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  
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23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations) 

a). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Valentine et al. (2006) (86) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema. No 

entanto, não menciona o sistema de saúde 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Sim- O estudo apresenta as características da 

coorte que será simulada e uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos e 

indiretos adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados. No entanto, não 

menciona a motivação da escolha e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/jVMN


168 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 
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20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations) 

a). 

Não O estudo não apresenta uma declaração de 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Pfohl et al. (2012) (87) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Algumas preocupações - o estudo apresenta no 

título os comparadores. No entanto, não 

menciona o tipo de análise econômica 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia e segurança entre as 

tecnologias avaliadas e as preocupações com a 

sustentabilidade do sistema. No entanto, não 

menciona o sistema de saúde e as diferenças de 

custo 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Sim- O estudo apresenta as características da 

coorte que será simulada e uma justificava da 

escolha 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/2KQo
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5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Sim- O estudo apresenta os desfechos usados e 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade, 

valores médios e as distribuições estatísticas. No 

entanto, não menciona os valores mínimos e 

máximos  

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

Sim- O estudo apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 
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estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Sim- O estudo apresenta as variáveis usadas nas 

simulações de análise de sensibilidade, valores 

médios, valores mínimos, valores máximos, 

distribuições estatísticas e as referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 
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Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Laranjeiras (2017) (88) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta no 

título que realizou uma análise de custo-

efetividade/custo-utilidade. No entanto, não 

menciona os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho do 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e a conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Não o estudo não apresenta as diferenças de 

eficácia/efetividade e segurança entre as 

tecnologias avaliadas, diferenças de custos, 

sistema de saúde e sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma descrição parcial do sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não motivação da escolha das 

intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma revisão sistemática prévia para justificar a 

parametrização do modelo. No entanto, não 

menciona como os estudos foram escolhidos na 

literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/P2a4
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métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

custos usados no modelo econômico, as 

variáveis do custeio e o tipo método/estudo de 

custeio usado (top-down approach). No entanto, 

não menciona a distribuição usada no modelo e 

os valores mínimos e máximos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar 

as estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Sim-  O estudo apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Sim- O estudo elenca os pressupostos e uma 

justificativa 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade, valores médios, valores mínimos 

e valores máximos. No entanto, não menciona 

as distribuições estatísticas e as referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 
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21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Não O estudo não apresenta quem financiou a 

pesquisa e nem o papel dos patrocinadores na 

condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Não O estudo não apresenta uma declaração de 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Pollock and Tikkanen (2017) (89) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias. No entanto, não menciona 

o sistema de saúde, diferenças de custos e a 

sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Sim- O estudo apresenta aspectos relevantes 

sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/97Di
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avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Sim- O estudo apresenta os desfechos usados e 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar 

as estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma figura esquemática do modelo. No entanto, 

não menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 
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18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Lalić et al. (2018) (90) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

objetivo, perspectiva, contexto, desenho do 

estudo, variáveis usadas, resultado do caso-base 

e conclusão. No entanto, não menciona as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/DFHO
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3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e de 

segurança entre as tecnologias avaliadas, 

sistema de saúde e a sustentabilidade do 

sistema. No entanto, não menciona as diferenças 

de custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Sim- O estudo apresenta quais são 

comparadores usados, motivação e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 
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14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar 

as estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Sim- O estudo apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  



179 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Russel-Szymczy et al. (2019) (91) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Sim- O estudo apresenta objetivo, perspectiva, 

contexto, desenho do estudo, variáveis usadas, 

resultado do caso-base, análises de sensibilidade 

e conclusão 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, sistema de saúde 

e a sustentabilidade do sistema. No entanto, não 

menciona as diferenças de custos 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Sim- O estudo apresenta quais são 

comparadores usados, motivação e a posologia 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/xpaA
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identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar 

as estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Sim- O estudo apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 
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amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Sim- O estudo apresenta o financiador e o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations).  

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Gschwend et al. (2009) (92) 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

objetivo, contexto, desenho de estudo, variáveis 

usadas, resultado do caso-base e conclusão. No 

entanto, não menciona a perspectiva e as 

análises de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas. No entanto, não 

menciona o sisteam de saúde, diferenças de 

custos e a sustentabilidade do sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Sim- O estudo apresenta as características da 

coorte que será simulada e uma justificava da 

escolha 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/dKGD
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precisa(m) ser 

feita(s) 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Sim- O estudo apresenta o horizonte temporal e 

justifica a escolha do tempo usado 

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Sim- O estudo apresenta a taxa de desconto para 

os custos e desfechos e justifica a escolha da 

taxa usada 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura   

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos relacionados ao diabetes, as unidades de 

custos e a data de pesquisa do custeio. No 

entanto, não menciona os métodos para ajustar 

as estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Não o estudo não apresenta uma figura 

esquemática do modelo e uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 
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17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade e os valores médios. No entanto, 

não menciona valores mínimos, valores 

máximos, distribuições estatísticas e as 

referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations).  

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Valentine et al. (2012) (93) 

Título e resumo 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/8Qkx


184 

 

Seção/item Recomendação Julgamento 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação 

econômica, ou usar termos mais específicos, 

tais como "análise de custo-efetividade", e 

descrever as intervenções sob comparação. 

Sim- O estudo identifica no título que se trata de 

uma análise de custo-efetividade/custo-utilidade 

e descreve os comparadores utilizados 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos 

objetivos, perspectiva, contexto, métodos 

(incluindo o desenho do estudo e os insumos), 

resultados (incluindo o caso-base e as análises 

de incerteza) e conclusões. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

objetivo, contexto, desenho do estudo, variáveis 

usadas, resultado do caso-base e conclusão. No 

entanto, não menciona perspectiva e as análises 

de sensibilidade 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais 

amplo do estudo. Apresentar a pergunta do 

estudo e sua relevância para a política de saúde 

ou decisões práticas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

diferenças de eficácia/efetividade e segurança 

entre as tecnologias avaliadas, bem como as 

diferenças de custos. No entanto, não menciona 

o sistema de saúde e a sustentabilidade do 

sistema 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do 

caso-base e dos subgrupos analisados, 

incluindo o porquê de os subgrupos terem sido 

escolhidos. 

Não O estudo não apresenta as características da 

coorte que será simulada no modelo 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) 

no(s) qual(is) a(s) 

decisão(ões) 

precisa(m) ser 

feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) 

sistema(s) no(s) qual(is) a(s) decisão(ões) 

precisa(m) ser feita(s) 

Não O estudo não apresenta nenhum aspecto 

relevante sobre o sistema de saúde 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-

la aos custos a serem avaliados. 

Sim- O estudo apresenta os custos diretos 

adotados e a perspectiva do pagador 

7. Comparadores 

Descrever as intervenções ou estratégias sob 

comparação e relatar por que elas foram 

escolhidas. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

quais são comparadores usados e a posologia. 

No entanto, não menciona a motivação da 

escolha das intervenções 

8. Horizonte 

temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) 

qual(is) os custos e consequências estão sendo 

avaliados e dizer por que ele(s) é (são) 

apropriado(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

horizonte temporal. No entanto, não menciona 

uma justifica para escolha do tempo usado no 

modelo  

9. Taxa de desconto 

Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto 

usada(s) para custos e desfechos e dizer por 

que ela(s) é (são) apropriada(s). 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

taxa de desconto para os custos e desfechos. No 

entanto, não menciona uma justificativa 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como 

a(s) medida(s) de benefício na avaliação e sua 

relevância para o tipo de análise conduzida. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

desfechos usados. No entanto, não menciona 

uma justificativa 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: 

Descrever de maneira completa as 

características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma 

fonte suficiente de dado clínico de efetividade. 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de 

forma completa os métodos usados para 

identificação dos estudos incluídos e para 

síntese dos dados clínicos de efetividade. 

Não O estudo não apresenta como as 

publicações, usadas na parametrização do 

modelo, foram escolhidos na literatura 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados 

em preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas 

para extrair preferências para resultados. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta a 

utilidade como uma medida de efetividade e 

seus respectivos valores médios. No entanto, 

não menciona os valores mínimos e máximos e 

as distribuições estatísticas   

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever as abordagens usadas para 

estimar o uso de recursos associados com as 

intervenções alternativas. Descrever os 

métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos 

de suas unidades de custo. Descrever qualquer 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 
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ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever as abordagens e fontes de dados 

usadas para estimar o uso de recursos 

associados com os estados de saúde do 

modelo. Descrever os métodos de pesquisa 

primários ou secundários para valorar cada 

item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para 

aproximar dos custos de oportunidade. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

custos usados no modelo econômico e variáveis 

do custeio. No entanto, não menciona o método 

ou o tipo estudo de custeio usado (p.e., top-

down approach ou bottom-up approach), a 

distribuição usada no modelo e os valores 

mínimos e máximos dos custos 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos 

estimados e das unidades de custos. Descrever 

os métodos para ajustar as estimativas das 

unidades de custos ao ano dos custos 

reportados, se necessário. Descrever os 

métodos para converter custos a uma moeda 

comum base e a taxa de câmbio. 

Sim- O estudo apresenta os custos relacionados 

ao diabetes, as unidades de custos, a data de 

pesquisa do custeio e os métodos para ajustar as 

estimativas 

15. Escolha do 

modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo 

específico de modelo analítico de decisão 

usado. Fornecer uma figura para mostrar que a 

estrutura do modelo é fortemente 

recomendada. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta 

uma figura esquemática do modelo. No entanto, 

não menciona uma justificativa 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou 

outros pressupostos que serviram de base para 

o modelo analítico de decisão. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta os 

pressupostos. No entanto, não menciona uma 

justificativa ou explicações sobre as premissas 

17. Métodos 

analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão 

suporte à avaliação. Isto pode incluir métodos 

para lidar com dados assimétricos, faltantes ou 

censurados; métodos de extrapolação; métodos 

para dados agregados; abordagens para 

validação ou para se fazer ajustes (por 

exemplo, correções de meio ciclo) no modelo; 

e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

análises de sensibilidade e o planejamento 

estatístico. No entanto, não menciona as 

transformações matemáticas usadas para 

parametrizar o modelo, correção de meio de 

ciclo e as distribuições estatísticas 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências 

e, se usadas, as distribuições de probabilidades 

para todos os parâmetros. Relatar as razões ou 

fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. 

Fornecer uma tabela para mostrar os valores 

dos insumos é fortemente recomendado. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

variáveis usadas nas simulações de análise de 

sensibilidade, valores médios e as distribuições 

estatísticas. No entanto, não menciona valores 

mínimos, valores máximos e as referências 

19. Custos e 

desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores 

médios para as principais categorias dos custos 

e desfechos de interesse estimados, bem como 

as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões 

de custo-efetividade incrementais. 

Sim- O estudo apresenta uma tabela com todos 

os custos médios, desfechos de interesse e as 

razões de custo-efetividade incrementais 

20a. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo 

único: Descrever os efeitos da incerteza 

amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-

efetividade incremental, junto com o impacto 

de pressupostos metodológicos (tais como taxa 

de desconto e perspectiva do estudo). 

Não se aplica - O modelo é baseado em síntese 

de evidência 

20b. Caracterizando 

a incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: 

Descrever os efeitos sobre os resultados da 

incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura 

do modelo e pressupostos. 

Sim- O estudo apresenta as análises de 

sensibilidades usadas e elas são condizentes 

com a abordagem descrita no método 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, 

desfechos ou custo-efetividade que podem ser 

explicadas por variações entre subgrupos de 

pacientes com diferentes características de 

Não se aplica - O estudo não menciona 

nenhuma análise de subgrupo do método 
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linha de base ou outras variabilidades 

observadas em efeitos que não são redutíveis 

por mais informação. 

Discussão 

22. Achados do 

estudo, limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e 

descrever como eles dão sustentação às 

conclusões alcançadas. Discutir as limitações e 

a generalização dos achados e como os 

achados se ajustam ao conhecimento atual. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta as 

principais limitações e incertezas para os 

parâmetros utilizados e a estrutura. No entanto, 

o estudo não menciona a falta de uma revisão 

sistemática prévia para parametrizar o modelo 

Outro  

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o 

papel do financiador na identificação, desenho, 

condução, e relato da análise. Descrever outras 

fontes não monetárias. 

Algumas preocupações - O estudo apresenta o 

financiador. No entanto, não menciona o papel 

dos patrocinadores na condução da pesquisa 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de 

interesse entre os autores do estudo, em 

concordância com as regras da revista. No 

caso de inexistência de regras da revista sobre 

potencial conflito de interesse, recomenda-se 

que os autores cumpram as recomendações do 

Comitê Internacional de Editores de Periódicos 

Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 

Sim- O estudo apresenta uma declaração dos 

conflitos de interesse dos autores da pesquisa 

Julgamento: “Sim - alta qualidade do relato e todas as recomendações solicitadas foram apresentadas no item”; “Não - baixa qualidade no 
relato e nenhuma das recomendações solicitadas foram apresentadas no item”; “Algumas preocupações nos relatos e as recomendações 

foram parcialmente apresentadas no item”.  

 
O CHEERS (71) pode ser acessado em: https://www.ispor.org/member-groups/task-forces 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/uqe2
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Tabela Suplementar 5. CHEERS 2022. 

 

Section/topic Item N.º Guidance for reporting 
Reported in 

section 

Title 

Title 1 Identify the study as an economic evaluation and specify the interventions 

being compared. 

1 

Abstract 

Abstract 2 Provide a structured summary that highlights context, key methods, results, 

and alternative analyses. 

2 

Introduction 

Background and 

objectives 

3 Give the context for the study, the study question, and its practical 

relevance for decision making in policy or practice. 

4,5 

Methods 

Health economic 

analysis plan 

4 Indicate whether a health economic analysis plan was developed and where 

available. 

6 

Study population 5 Describe characteristics of the study population (such as age range, 

demographics, socioeconomic, or clinical characteristics). 

11 

Setting and 

location 

6 Provide relevant contextual information that may influence findings. 12 

Comparators 7 Describe the interventions or strategies being compared and why chosen. 11 

Perspective 8 State the perspective(s) adopted by the study and why chosen. 12 

Time horizon 9 State the time horizon for the study and why appropriate. 12 

Discount rate 10 Report the discount rate(s) and reason chosen. 12_ 

Selection of 

outcomes 

11 Describe what outcomes were used as the measure(s) of benefit(s) and 

harm(s). 

17 

Measurement of 

outcomes 

12 Describe how outcomes used to capture benefit(s) and harm(s) were 

measured. 

13-15 

Valuation of 

outcomes 

13 Describe the population and methods used to measure and value outcomes. 17,18 

Measurement 

and valuation of 

resources and 

costs 

14 Describe how costs were valued. 13-16 

Currency, price 

date, and 

conversion 

15 Report the dates of the estimated resource quantities and unit costs, plus the 

currency and year of conversion. 

13-16 

Rationale and 

description of 

model 

16 If modelling is used, describe in detail and why used. Report if the model is 

publicly available and where it can be accessed. 

9,10 

Analytics and 

assumptions 

17 Describe any methods for analysing or statistically transforming data, any 

extrapolation methods, and approaches for validating any model used. 

13-15 

Characterising 

heterogeneity 

18 Describe any methods used for estimating how the results of the study vary 

for subgroups. 

NA 

Characterising 

distributional 

effects 

19 Describe how impacts are distributed across different individuals or 

adjustments made to reflect priority populations. 

NA 

Characterising 

uncertainty 

20 Describe methods to characterise any sources of uncertainty in the analysis. 17,18 

Approach to 

engagement with 

patients and 

others affected 

by the study 

21 Describe any approaches to engage patients or service recipients, the 

general public, communities, or stakeholders (such as clinicians or payers) 

in the design of the study. 

NA 

Results 

Study 

parameters 

22 Report all analytic inputs (such as values, ranges, references) including 

uncertainty or distributional assumptions. 

17,19 

Summary of 

main results 

23 Report the mean values for the main categories of costs and outcomes of 

interest and summarise them in the most appropriate overall measure. 

28 

Effect of 

uncertainty 

24 Describe how uncertainty about analytic judgments, inputs, or projections 

affect findings. Report the effect of choice of discount rate and time 

horizon, if applicable. 

NA 

Effect of 

engagement with 

patients and 

25 Report on any difference patient/service recipient, general public, 

community, or stakeholder involvement made to the approach or findings 

of the study 

NA 
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Husereau et al., (2022) (95). For more information, visit: https://www.ispor.org/member-groups/task-forces.  

  

others affected 

by the study 

Discussion 

Study findings, 

limitations, 

generalisability, 

and current 

knowledge 

26 Report key findings, limitations, ethical or equity considerations not 

captured, and how these could affect patients, policy, or practice. 

31-33 

Other relevant information 

Source of 

funding 

27 Describe how the study was funded and any role of the funder in the 

identification, design, conduct, and reporting of the analysis 

1 

Conflicts of 

interest 

28 Report authors conflicts of interest according to journal or International 

Committee of Medical Journal Editors requirements. 

1 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/3VT8
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Tabela Suplementar 6. Doses de insulina em unidades por dia e proporções de dose. 

 
 

 

 

*considerando um adulto de 70Kg 

 

Insulina Apresentação Administração/dia* UIs/dia 

Glargina U100 Tubete de 3ml; 300 UI /ml 1x 28,00 

Glargina U300 Tubete de 3ml; 100 UI /ml 1x 28,00 

Degludeca Tubete de 3ml; 100 UI /ml 1x 28,00 

Detemir Tubete de 3ml; 100 UI /ml 1x 28,00 

NPH Tubete de 3ml; 100 UI /ml 3X 36,12 
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Tabela Suplementar 7. Custos dos tratamentos com as insulinas e com os episódios de 

hipoglicemia. 

*considerando um adulto de 70Kg com um tratamento de 24 UIs/dia 

†considerando um adulto de 70Kg com um tratamento de 36,12 UIs/dia 

 

Insulinas Apresentação 
Custo 

Unitário 

Custo por 

UI/ml 

Custo 

diário 

Custo 

mensal 
Custo anual Referência 

Glargina U100* 
Tubete de 3ml; 100 

UI/ml 
BRL 19,00 BRL 0,06 BRL 1,17 BRL 54,09 BRL 649,04 

SIASG [83] 

02/09/2022 

Glargina U300* 
Tubete de 3ml; 300 

UI/ml 
BRL 115,00 BRL 0,13 BRL 3,58 BRL 109,12 BRL 1309,47 

SIASG [83] 

08/09/2022 

Degludeca* 
Tubete de 3ml; 100 

UI/ml 
BRL 93,74 BRL 0,31 BRL 8,75 BRL 266,85 BRL 3.302,16 

BPS [83] 

20/09/2022 

Detemir* 
Tubete de 3ml; 100 

UI/ml 
BRL 57,80 BRL 0,19 BRL 5,39 BRL 164,54 BRL 1.974,45 

BPS [83] 

29/09/2022 

NPH† 
Tubete de 3ml; 100 

UI/ml 
BRL 10,17 BRL 0,03 BRL 1,22 BRL 37,35 BRL 448,16 

SIASG [83] 

08/09/2022 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
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Tabela Suplementar 8. Custo dos insumos usados na aplicação da insulina. 

 

*Análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDeg ou IDet) 

†Insulina NPH 
 

 

Insumos Custo Unitário Posologia Custo Diário Custo mensal Custo Anual Referência 

Agulha BRL 1,30 
1x* BRL 1,30 BRL 39,65 BRL 475,80 SIASG [83] 

21/09/2022 3x† BRL 3,90 BRL 118,95 BRL 1.427,40 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
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Tabela Suplementar 9. Custo dos insumos usados no automonitoramento. 

 

*Análogos de insulina humana (IGla U100, IGla U300, IDeg ou IDet) 
†Insulina NPH 

 

Insumos Custo Unitário Posologia Custo Diário Custo mensal Custo Anual Referência 

Tiras reagentes BRL 0,31 
3x* BRL 0,93 BRL 28,37 BRL 340,38 SIASG [82] 

05/10/2022 4x† BRL 1,24 BRL 37,82 BRL 453,84 

Lancetas BRL 0,14 
3x* BRL 0,42 BRL 12,81 BRL 153,72 SIASG [82] 

06/10/2022 4x† BRL 0,56 BRL 17,08 BRL 204,96 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
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Tabela Suplementar 10. Medicamentos usados nos tratamentos dos episódios de 

hipoglicemias graves. 

 

 

 

 

 

 
 

*Soro glicosado, sendo 30 mL de glicose 50%, diluídos em 100 mL de soro fisiológico 0,9%, endovenoso.  

Medicamento Custo unitário Referência 

Glucagon 1mg pó liofilizado p/injetável BRL 133,00 
BPS [82] 

16/05/2022 

*Cloreto de sódio 0,9 % BRL 5,35 
SIASG [82] 

02/09/2022 

*Glicose 50% com 10ml BRL 0,50 
SIASG [82]  

05/10/2022 

https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
https://paperpile.com/c/XXoMCW/NBA4
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Tabela Suplementar 11. Resultados da razão da custo-efetividade incremental dos estudos. 

Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

Palmer et al.,  

(2004) (69) 

IDet = EUR 34.405 (953) 

NPH = EUR 32.698 (1.007) 

IDet vs. NPH = EUR +1.707 

LYs 

 

IDet= 14,56 (0,16) 

NPH = 14,48 (0,17) 

IDet vs. NPH = 0,08 

 

QALY 

 

IDet = 9,77 (0,11) 

NPH = 9,68 (0,11) 

IDet vs. NPH = 0,09 

IDet vs. NPH 

EUR 21.337,5/LY 

 

IDet vs. NPH 

EUR 18.966,67/QALY 

IDet vs. NPH 

EUR 43.581,96/LY 

 

IDet vs. NPH 

EUR 38.739,53/QALY 

Favorável à 

IDet  

McEwan et 

al.,  

(2007) (70) 

IGla U100 = EUR 9.805,4 

NPH = EUR 8.708,0  

IGla U100 vs. NPH = EUR 

+1.097,4  

 

IGla U100 = EUR 9.783,5  

NPH = EUR 8.703,4 

IGla U100 vs. NPH = EUR 

+1.080,1 

 

IGla U100 = EUR 9.746,6 

NPH = EUR 8.703,4 

IGla U100 vs. NPH = EUR 

+1.043,2 

 

IGla U100 = EUR 10.084,17 

NPH = EUR 8.712,97 

IGla U100 vs. NPH = EUR 

+1.371,20 

 

IGla U100 = EUR 9.921,36 

NPH = EUR 8.825,09 

IGla U100 vs. NPH = EUR 

+1.096,27 

QALY  

 

IGla U100 = 10,97 

NPH = 10,84 

IGla U100 vs. NPH = 

0,12 

 

IGla U100 = 10,97 

NPH = 10,84 

IGla U100 vs. NPH = 

0,12 

 

IGla U100 = 10,99 

NPH = 10,84 

IGla U100 vs. NPH = 

0,12 

 

IGla U100 = 10,99 

NPH = 10,85 

IGla U100 vs. NPH = 

0,14 

 

IGla U100 = 10,99 

NPH = 10,85 

IGla U100 vs. NPH = 

0,14 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 9145/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 9000,83/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 8693,33/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 9797,29/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 7830,5/QALY 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 17256,1/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 16.984,06/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 16.403,83/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 18.481,28/QALY 

 

IGla U100 vs. NPH  

EUR 14.775,71/QALY 

Favorável à 

IGla 

Evans et al.,  

(2015) (71) 

IDeg = EUR 2.250,11  

IGla U100 = EUR 2.111,7 

IDeg vs. IGla U100 = EUR + 

138,44 

QALY 

 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0082 

IDeg vs. IGla U100 

16.882,93/QALY 

IDeg vs. IGla U100 

27.872,28/QALY 

Favorável à 

IDeg 

Evans et al.,  

(2017) (72) 

IDeg = EUR 1.330,42 

IGla U100 = EUR 1.371,65 

IDeg vs. IGla U100 = EUR - 

41,23 

QALY  

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0044 

IDeg vs. IGla U100 

-9.370,45/QALY 

(dominado) 

IDeg vs. IGla U100 

-14.830,61/QALY 

(dominado) 

Favorável à 

IDeg 

Evans et al.,  

(2018) (73) 

IDeg = EUR 1.527 

IGla U100 = EUR 1.505 

IDeg vs. IGla U100 = EUR + 

23 

QALY  

 

IDeg = 0,7741 

IGla U100 = 0,7509 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0232 

IDeg vs. IGla U100  

991,38/QALY 

IDeg vs. IGla U100  

1.539,83/QALY 

Favorável à 

IDeg 

Dawoud et 

al.,  

(2017) (74) 

IDet 2x/dia = EUR 40.404 

(39.059 a 41.740) 

IDet 1x/dia = EUR 40.097 

(38.746 a 41.447) 

IDet 2x/dia vs. IDet 1x/dia = 

EUR+ 307 

 

IDet 2x/dia = EUR 40.404 

(39.059 a 41.740) 

NPH 1x/dia = EUR 38.986 

(37.621 a 40.352) 

QALY 

 

IDet 2x/dia = 11,09 

(10,87 a 11,32) 

IDet 1x/dia = 11,03 

(10,87 a 11,25) 

IDet 2x/dia vs. IDet 

1x/dia = 0,06 

 

IDet 2x/dia = 11,09 

(10,87 a 11,32) 

IDet 2x/dia vs. IDet 

1x/dia 

5.116,67/QALY 

(dominado) 

 

IDet 2x/dia vs. NPH 

1x/dia 

10.128,57/QALY 

 

IDet 2x/dia vs. NPH 

2x/dia 

IDet 2x/dia vs. IDet 

1x/dia 

7.932/QALY 

(dominado) 

 

IDet 2x/dia vs. NPH 

1x/dia 

16.030,49/QALY 

 

IDet 2x/dia vs. NPH 

2x/dia 

Favorável à 

IDet 2x/dia 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/bIEU
https://paperpile.com/c/iFdN6e/PMk1
https://paperpile.com/c/iFdN6e/icDC
https://paperpile.com/c/iFdN6e/t7NP
https://paperpile.com/c/iFdN6e/cDKX
https://paperpile.com/c/iFdN6e/8toc


195 

 

Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

IDet 2x/dia vs. NPH 1x/dia = 

EUR + 1.418 

 

IDet 2x/dia = EUR 40.404 

(39.059 a 41.740) 

NPH 2x/dia = EUR 39.585 

(38,228 a 40.941) 

IDet 2x/dia vs. NPH 2x/dia = 

EUR + 819 

 

IDet 2x/dia = EUR 40.404 

(39.059 a 41.740) 

NPH 4x/dia = EUR 41.968 

(40.608 a 43.328) 

IDet 2x/dia vs. NPH 4x/dia = 

EUR -1.564 

 

IDet 2x/dia = EUR 40.404 

(39.059 a 41.740) 

IGla U100 1x/dia = EUR 

40.007 (38.654 a 41.360) 

IDet 2x/dia vs. IGla U100 

1x/dia = EUR + 397 

 

IDet 2x/dia = EUR 40.404 

(39.059 a 41.740) 

IDeg 1x/dia = EUR 43.096 

(41.750 a 44.442) 

IDet 2x/dia vs. IDeg 1x/dia = 

EUR -2.692 

 

NPH 1x/dia = EUR 38.986 

(37.621 a 40.352) 

IGla U100 1x/dia = EUR 

40.007 (38.654 a 41.360) 

NPH 1x/dia vs. IGla 1x/dia = 

-1021 

 

IGla U100 1x/dia = EUR 

40.007 (38.654 a 41.360) 

NPH 1x/dia = EUR 38.986 

(37.621 a 40.352) 

IGla 1x/dia vs. NPH 1x/dia = 

1021 

 

IDeg 1x/dia = EUR 43.096 

(41.750 a 44.442) 

IGla U100 1x/dia = EUR 

40.007 (38.654 a 41.360) 

IDeg 1x/dia vs. IGla U100 

1x/dia = 3.080 

NPH 1x/dia = 10,95 

(10,72 a 11,18) 

IDet 2x/dia vs. NPH 

1x/dia = 0,14 

 

IDet 2x/dia = 11,09 

(10,87 a 11,32) 

NPH 2x/dia = 10,97 

(10,75 a 11,20) 

IDet 2x/dia vs. NPH 

2x/dia = 0,12 

 

IDet 2x/dia = 11,09 

(10,87 a 11,32) 

NPH 4x/dia = 10,75 

(10,52 a 10,98) 

IDet 2x/dia vs. NPH 

4x/dia = 0,34 

 

IDet 2x/dia = 11,09 

(10,87 a 11,32) 

IGla U100 1x/dia = 

11,04 (10,82 a 11,27) 

IDet 2x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia = 0,05 

 

IDet 2x/dia = 11,09 

(10,87 a 11,32) 

IDeg 1x/dia = 10,99 

(10,77 a 11,22) 

IDet 2x/dia vs. IDeg 

1x/dia = 0,10 

 

NPH 1x/dia = 10,95 

IGla U100 1x/dia = 

11,04 (10,82 a 

11,27) 

NPH 1x/dia vs. IGla 

1x/dia = -0,09 

 

IGla U100 1x/dia = 

11,04 (10,82 a 

11,27) 

NPH 1x/dia = 10,95 

IGla 1x/dia vs. NPH 

1x/dia = 0,09 

 

IDeg 1x/dia = 10,99 

(10,77 a 11,22) 

IGla U100 1x/dia = 

11,04 (10,82 a 

11,27) 

IDeg 1x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia = -0,05 

6.825/QALY 

(dominado) 

 

IDet 2x/dia vs. NPH 

4x/dia 

-4.600/QALY 

(dominado) 

 

IDet 2x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia 

7.940/QALY 

(dominância estendida) 

 

IDet 2x/dia vs. IDeg 

1x/dia 

-26.920/QALY 

(dominado) 

 

NPH 1x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia 

-11.344,44/QALY 

(dominância estendida) 

 

IGla U100 1x/dia vs. 

NPH 1x/dia 

11.344,44/QALY 

 

IDeg 1x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia 

-61.600/QALY 

10.801,93/QALY 

(dominado) 

 

IDet 2x/dia vs. NPH 

4x/dia 

-7.280,42/QALY 

(dominado) 

 

IDet 2x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia 

12.566,64/QALY 

(dominância estendida) 

 

IDet 2x/dia vs. IDeg 

1x/dia 

-42.206,28/QALY 

(dominado) 

 

NPH 1x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia 

-17.954,85/QALY 

(dominância estendida) 

 

IGla U100 1x/dia vs. 

NPH 1x/dia 

17.954,85/QALY 

 

IDeg 1x/dia vs. IGla 

U100 1x/dia 

-97.494,32/QALY 

Pollock et al.,  

(2018) (75) 

IDet = EUR 1.301 

NPH = EUR 1.241 

IDet vs. NPH = EUR +60 

QALY 

 

IDet = 0,291 

NPH = 0,192 

IDet vs. NPH = 0,099 

IDet vs. NPH 

606,06/QALY 

IDet vs. NPH  

941,34/QALY 

Favorável à 

IDet 

Rubio-Terrés 

et al.,  

(2003) (76) 

IGla U100 = EUR 7.272 

NPH = EUR 5.070 

IGla U100 vs. NPH = EUR + 

2.202 

QALY  

IGla U100 = 5,621 

NPH = 4,821 

IGla U100 vs. NPH = 

0,799 

IGla U100 vs. NPH 

2.755,9/QALY 

IGla U100 vs. NPH 

5.677,35/QALY 

Favorável à 

IGla U100 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/TcLG
https://paperpile.com/c/iFdN6e/cA7s
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Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

Morales et 

al., 

(2015) (77) 

IDet = EUR 575,26 

NPH = EUR 382,78 

IDet vs. NPH = EUR +192,48 

 

IDet = EUR 602,691 

NPH = EUR 415,436 

IDet vs. NPH = EUR + 

187,25 

 

IDet = EUR 823,49 

NPH = EUR 678,29 

IDet vs. NPH = EUR + 

145,20 

QALY 

 

IDet = 0,868 

NPH = 0,843 

IDet vs. NPH = 0,025 

 

IDet =0,839 

NPH = 0,808 

IDet vs. NPHG = 0,031 

 

IDet = 0,601 

NPH = 0,525 

IDet vs. NPH = 0,076 

IDet vs. NPH  

7.699,2/QALY 

 

IDet vs. NPH  

6.040,32/QALY 

 

IDet vs. NPH  

1910,53/QALY 

IDet vs. NPH  

13.197,82/QALY 

 

IDet vs. NPH  

10.354,2/QALY 

 

IDet vs. NPH  

3.274,99/QALY 

Favorável à 

IDet 

Mezquita-

Raya et al.,  

(2017) (78) 

IDeg = EUR 1.764,24  

IGla U100 = EUR 1.763,13  

IDeg vs. IGla U100 = EUR 

1,11 

QALY 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0211 

IDeg vs. IGla U100 

52,61/QALY 

IDeg vs. IGla U100 

88,82/QALY 

Favorável à 

IDeg 

Grima et al.,  

(2007) (79) 

IGla U100 = CAD 51.934 

NPH = CAD 50.536 

IGla U100 vs. NPH = CAD + 

1.398 

LYs 

 

IGla U100 = 14,893 

NPH = 14,818 

IGla U100 = 0,075 

 

QALY  

 

IGla U100 = 10,733 

NPH= 10,666 

IGla U100 vs. NPH = 

0,067 

IGla U100 vs. NPH 

18.640/LY 

 

IGla U100 vs. NPH 

20.865,67/QALY 

IGla U100 vs. NPH 

19.702,08/LY 

 

IGla U100 vs. NPH 

22.054,56/QALY 

Favorável à 

IGla U100 

Tunis et al.,  

(2009) (80) 

IDet = CAD 83.622 (4.585) 

NPH = CAD 72.016 (4593) 

IDet vs. NPH = CAD+ 

11.606 

LYs  

 

IDet = 14,436 (0,456) 

NPH = 14,387 (0,423) 

IDet vs. NPH = 0,049 

 

QALY 

IDEY = 9,829 (0,352) 

NPH = 9,354 (0,316) 

IDet vs. NPH = 0,475 

IDet vs. NPH  

/LY 

 

IDet vs. NPH  

24.433,68/QALY 

 

IDet vs. NPH  

/LY 

 

IDet vs. NPH  

25.424,28/QALY 

Favorável à 

IDet 

Cameron and 

Bennett 

(2009) (81) 

IGla U100 = CAD 70.751 

NPH = CAD 67.328 

IGla vs. NPH = CAD + 3.423 

 

IDet = CAD 72.714 

NPH = CAD 68.370 

IDet vs. NPH= CAD + 4.344 

QALY  

 

IGla U100 = 11,136 

NPH = 11,097 

IGla U100 vs. NPH = 

0,039 

 

IDet = 11,045 

NPH = 11,034 

IDet vs. NPH = 0,011 

IGla U100 vs. NPH  

87.769,23/QALY 

 

IDet vs. NPH  

394.909,09/QALY 

IGla U100 vs. NPH  

91327,6/QALY 

 

IDet vs. NPH  

410.919,65/QALY 

Favorável à 

IGla e à IDet  

Valentine et 

al.,  

(2011) (82) 

Pagador 

 

IDet = SEK 995.025 (19.580) 

NPH = SEK 968.881 (19.769) 

IDet vs. NPH = SEK + 

26.144 (27.342) 

 

Social 

 

IDet = SEK 2.959.909 

(64.727) 

NPH = SEK 3.040.022 

(62.317) 

IDet vs. NPH = SEK - 80.113 

(54.248) 

 

Undiscounted life 

expectancy 

 

IDet = 22,32 (0,37) 

NPH = 22,02 (0,35) 

IDet vs. NPH = 0,30 

(0,51) 

 

LYs 

 

IDet = 15,02 (0,19) 

NPH = 14,88 (0,18) 

IDet vs. NPH = 0,14 

(0,27) 

 

QALY 

Pagador 

IDet vs. NPH 

186.742,86/LYs 

49.328,3/QALY 

 

Social 

IDet vs. NPH 

-572.235.71/LYs 

(Dominado) 

-151.156,60/QALY 

(Dominado) 

Pagador 

IDet vs. NPH 

25.786,55/LYs 

6.811,54/QALY 

 

Social 

IDet vs. NPH 

-79.017,68/LYs 

(Dominado) 

-20.872,59/QALY 

(Dominado) 

Favorável à 

IDet 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/oBxp
https://paperpile.com/c/iFdN6e/jJVF
https://paperpile.com/c/iFdN6e/MnfK
https://paperpile.com/c/iFdN6e/mBv5
https://paperpile.com/c/iFdN6e/bUMt
https://paperpile.com/c/iFdN6e/B6Vw
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Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

 

IDet = 8,35 (0,11) 

NPH = 7,82 (0,10) 

IDet vs. NPH = 0,53 

(0,15) 

Ericsson et 

al.,  

(2013) (83) 

IDeg = SEK 18.408 

IGla U100 = SEK 17.530 

IDeg vs. IGla U100 = SEK + 

878 

QALY  

IDeg = 0,306 

IGla U100 = 0,261 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,044 

IDeg vs. IGla U100  

3.363,98/QALY 

IDeg vs. IGla U100  

7,11/QALY 

Favorável à 

IDeg 

Cardoso et 

al.,  

(2016) (84) 

IDet = EUR 848,22 

NPH= EUR 599,23 

IDet vs. NPH = EUR + 

248,98 

 

IDet= EUR 900,05 

NPH= EUR 660,96 

IDet vs. NPH = EUR + 

239,09 

 

IDet = EUR 1.318,62 

NPH = EUR 1.159,23 

IDet vs. NPH = EUR + 

159,38 

 

QALY 

 

IDet = 0,868 

NPH = 0,843 

IDet vs. NPH = 0,025 

 

IDet = 0,839 

NPH = 0,808 

IDet vs. NPH = 0,031 

 

IDet = 0,601 

NPH = 0,525 

IDet vs. NPH = 0,076 

IDet vs. NPH  

9.959,2/QALY 

 

IDet vs. NPH  

7.712,58/QALY 

 

IDet vs. NPH 

2.097,11/QALY 

IDet vs. NPH  

18.147,93/QALY 

 

IDet vs. NPH  

14.054,07/QALY 

 

IDet vs. NPH 

3821,41/QALY 

Favorável à 

IDet 

Darbà et al.,  

(2019) (85) 

IDeg = EUR 12.937,59  

IGla U100 = EUR 14.619,84  

IDeg vs. IGla U100 = EUR -

1.682,25  

QALY 

 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0737 

IDeg vs. IGla U100 

-22.825,64/QALY 

(dominado) 

IDeg vs. IGla U100 

-39.633,78/QALY 

(dominado) 

Favorável à 

IDeg 

Valentine et 

al.,  

(2006) (86) 

IDet = USD 260.555 (7.839) 

NPH = USD 254.792 (8.156) 

IDet vs. NPH = USD +5.763 

 

IDet = USD 252.354 (8.225)  

IGla U100 = USD 257.528 

(7.859)  

IDet vs. IGla U100 = USD -

5.174 

QALY 

 

IDet = 8,018 (0,087) 

NPH = 7,32 (0,083) 

IDet vs. NPH = 0,698 

 

IDet = 7,242 (0,094) 

IGla U100 = 7,179 

(0,089) 

IDet vs. IGla U100 = 

0,063 

 

Undiscounted life 

expectancy 

 

IDet = 21,346 (0,162) 

NPH = 21,026 (0,167) 

IDet vs. NPH = 320 (-

0,005) 

 

IDet = 20,12 (0,182) 

IGla U100 = 19,958 

(0,174) 

IDet vs. IGla U100 = 

162 (0.008) 

 

Discounted life 

expectancy 

 

IDet = 14,869 (0,162) 

NPH = 14,701 (0,167) 

IDet vs. NPH = 0,168 (-

0,005) 

 

IDet = 14,231 (0,182) 

IDet vs. NPH  

8.256,45/QALY 

 

IDet vs. IGla U100  

-82.126,98/QALY 

(dominando) 

IDet vs. NPH  

10.954,42/QALY 

 

IDet vs. IGla U100  

108.963,73/QALY 

(dominando) 

Favorável à 

IDet 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/MJdz
https://paperpile.com/c/iFdN6e/1euq
https://paperpile.com/c/iFdN6e/LFna
https://paperpile.com/c/iFdN6e/jVMN
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Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

IGla U100 = 14,144 

(0,174) 

IDet vs. IGla U100 = 

0,087 (0,008) 

Pfohl et al.,  

(2012) (87) 

IGla U100 = EUR 51.287.659 

NPH = EUR 61.779.354 

IGla U100 vs. NPH = EUR 

−10.491.696 

LYs  

 

IGla U100 = 40,710 

Lys NPH = 40,318 

IGla U100 vs. NPH = 

392 

 

QALY  

 

IGla U100 = 22,628 

NPH = 21,835 

IGla U100 vs. NPH = 

793 

IGla U100 vs. NPH 

 

-26.764,53/LYs 

(dominado) 

-13.203,39/QALY 

(dominado) 

IGla U100 vs. NPH 

 

-41.295,42/LYs 

(dominado) 

-126.715,04/QALY 

(dominado) 

Favorável à 

IGla U100 

Laranjeiras  

(2017) (88) 

IGla U100 ou IDet = BRL 

14.206,63 

NPH = BRL 319,66 

NPH vs. IGla U100 ou IDet = 

BRL 13.886,97 

QALY 

 

IGla U100 ou IDet = 

0,13 

NPH = 0,04 

NPH vs. IGla U100 ou 

IDet = 0,09 

IGla U100 ou IDet vs. 

NPH 

154.299,04/QALY 

IGla U100 ou IDet vs. 

NPH  

84.849,87/QALY 

Favorável à 

IGla U100 e 

à IDet 

Pollock and 

Tikkanen 

(2017) (89) 

IDeg = DKK 23.219 

IGla U100 = 24.712 

IDeg vs. IGla U100 = DKK 

−1.493 

QALY 

 

IDeg = 0,7877 

IGla U100 = 0,7841 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0036 

IDeg vs. IGla U100 

-414.722,22/QALY 

(dominado) 

IDeg vs. IGla U100 

-61.363,82/QALY 

(dominado) 

Favorável à 

IDeg 

Lalić et al.,  

(2018) (90) 

IDeg = RSD 185.627,84  

IGla U100 = RSD 173.637,52  

IDeg vs. IGla U100 = RSD + 

11.990,32 

QALY 

 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0287 

IDeg vs. IGla U100 

417.781,18/QALY 

IDeg vs. IGla U100 

10.942,28/QALY 

Favorável à 

IDeg 

Russel-

Szymczy et 

al., (2019) 

(91) 

IDeg = BGN 3.143,28 

IGla U100 = BGN 3.073,92  

IDeg vs. IGla U100 = BGN + 

69,37 

QALY 

 

IDeg = 0,5722 

IGla U100 = 0,5568 

IDeg vs. IGla U100 = 

0,0154 

IDeg vs. IGla U100 

4.504,55/QALY 

IDeg vs. IGla U100 

7.151,81/QALY 

Favorável à 

IDeg 

Gschwend et 

al.,  

(2009) (92) 

Bélgica 

 

IDet = EUR 122.737 (3.301) 

NPH = EUR 134.679 (3.140) 

IDet vs. NPH = EUR –11.943 

(4.803)  

 

França 

 

IDet = EUR 63.605 (1.778) 

NPH = EUR 63.321 (1.899) 

IDet vs. NPH = EUR + 284 

(2.366) 

 

Alemanha 

 

IDet = EUR 74.880 (2.248) 

NPH = EUR 75.734 (SD = 

2.097) 

IDet vs. NPH = EUR –854 

(SD = 3.034) 

 

Itália 

 

QALY 

 

Bélgica 

 

IDet = 7,85 (0,11) 

NPH = 7,33 (0,11) 

IDet vs. NPH = 0,52 

(0,16) 

França 

 

IDet = 8,47 (0,12) 

NPH = 7,92 (0,11) 

IDet vs. NPH = 0,55 

(0,16) 

 

Alemanha 

 

IDet = 7,04 (0,08) 

NPH = 6,59 (0,07) 

IDet vs. NPH = 0,45 

(0,11) 

 

Itália 

 

IDet = 8,98 (0,11) 

Bélgica 

 

IDet vs. NPH  

-22.967,31/QALY 

(dominado) 

 

França 

IDet vs. NPH  

516,36/QALY  

 

Alemanha 

IDet vs. NPH  

-1.897,78/QALY 

(dominado) 

 

Itália 

IDet vs. NPH  

3.270,69/QALY 

 

Espanha 

IDet vs. NPH  

-1.442,5/QALY 

(dominado) 

Bélgica 

 

IDet vs. NPH  

-34.664,66/QALY 

(dominado) 

 

França 

IDet vs. NPH  

658,62/QALY  

 

Alemanha 

IDet vs. NPH  

-279.071,36/QALY 

(dominado) 

 

Itália 

IDet vs. NPH  

5.273,68/QALY 

 

Espanha 

IDet vs. NPH  

-2.495,64/QALY 

(dominado) 

Favorável à 

IDet 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/2KQo
https://paperpile.com/c/iFdN6e/P2a4
https://paperpile.com/c/iFdN6e/97Di
https://paperpile.com/c/iFdN6e/DFHO
https://paperpile.com/c/iFdN6e/xpaA
https://paperpile.com/c/iFdN6e/dKGD
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Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

IDet = EUR 92.036(SD = 

2.193) 

NPH = EUR 90.139 (SD = 

2.092) 

IDet vs. NPH = EUR + 1.897 

(SD = 3.036) 

 

Espanha 

 

IDet = EUR 44.085 (SD = 

1.026) 

NPH = EUR 44.661 (SD = 

1.029) 

IDet vs. NPH = EUR - 577 

(SD = 1.463) 

NPH = 8,39 (0,10) 

IDet vs. NPH = 0,58 

(0,15) 

 

Espanha 

 

IDet = 7,85 (0,11) 

NPH = 7,33 (0,11) 

IDet vs. NPH = 0,40 

(0,08) 

 

LYs 

 

Bélgica 

 

IDet = 14,36 (0,21) 

NPH = 14,22 (0,21) 

IDet vs. NPH = 0,14 

(0,30) 

 

França 

 

IDet = 15,63 (0,21) 

NPH = 15,50 (0,21) 

IDet vs. NPH = 0,13 

(0,30) 

 

Alemanha 

 

IDet = 12,80 (0,14) 

NPH = 12,71 (0,14) 

IDet vs. NPH = 0,09 

(0,19) 

 

Itália 

 

IDet = 16,21 (0,19) 

NPH = 16,06 (0,20) 

IDet vs. NPH = 0,15 

(0,27) 

 

Espanha 

 

IDet = 12,04 (0,10) 

NPH = 11,97 (0,11) 

IDet vs. NPH = 0,07 

(0,14) 

Valentine et 

al.,  

(2012) (93) 

Dinamarca  

 

IDet = EUR 573,55 (110,42) 

NPH = EUR 332,76 (62,18) 

IDet vs. NPH = EUR + 

238,72 (127,11) 

 

Suécia 

 

IDet = EUR 545,79 (106,54) 

NPH = EUR 306,12 (57,78) 

IDet vs. NPH = EUR + 

238,47 (120,79) 

 

Finlândia 

 

IDet = EUR 720,10 (140,74) 

NPH = EUR 408,73 (78,61) 

QALY  

 

Dinamarca  

 

NR 

 

Suécia 

 

NR 

 

Finlândia 

 

NR 

 

Holanda 

 

NR 

Dinamarca  

IDet vs. NPH  

12.644/QALY 

 

Suécia 

IDet vs. NPH  

12.612/QALY 

 

Finlândia 

IDet vs. NPH  

16.568/QALY 

 

Holanda 

IDet vs. NPH  

12.216/QALY 

Dinamarca  

IDet vs. NPH  

2.015,43/QALY 

 

Suécia 

IDet vs. NPH  

1.762,14/QALY 

 

Finlândia 

IDet vs. NPH  

22.820,67/QALY 

 

Holanda 

IDet vs. NPH  

17.915,47/QALY 

 

https://paperpile.com/c/iFdN6e/8Qkx
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*Convertido para USD PPP em http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/default.aspx (último acesso em 03 de dezembro de 2022).  

Legenda: IDet = insulina detemir; IDeg = insulina degludeca; IGla U100 = insulina glargina; NR = não relata; QALY = Quality-adjusted life year; LYs = life 

years gained 

Estudo 
Média dos custos 

(IC 95%)/[DP] 

Desfechos 

(IC 95%)/[DP] 
RCEI original 

RCEI corrigido (USD 

PPP)* 

Direção do 

resultado 

IDet vs. NPH = EUR + 

308,51 (161,12) 

 

Holanda 

 

IDet = EUR 584.01 (109,47) 

NPH = EUR 359,60 (64,84) 

IDet vs. NPH = EUR + 

223,01 (128,25) 
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Tabela Suplementar 12. Médias da razão de custo-efetividade incremental das principais 

comparações encontradas na revisão sistemática. 

*Convertido para USD PPP em http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/default.aspx (último acesso em 03 de dezembro de 2022).  

Legenda: IDet = insulina detemir; IDeg = insulina degludeca; IGla U100 = insulina glargina; DP = desvio padrão.  

Comparações* Média  DP Limite Inferior Limite Superior 

IDet vs. NPH 14.841,84 100.880 -22.524,64 52.208,32 

IDeg vs. IGla U100 15.288,78 41.691,54 -41.129,46 10.551,91 

IGla U100 vs. NPH 16.277,29 55.622,56 -16.593,54 49.148,12 
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Tabela Suplementar 13. Mediana da razão de custo-efetividade incremental das principais 

comparações encontradas na revisão sistemática. 

*Convertido para USD PPP em http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/default.aspx (último acesso em 03 de dezembro de 2022).  

Legenda: IDet = insulina detemir; IDeg = insulina degludeca; IGla U100 = insulina glargina; IQR = intervalo interquartil.  

Comparações* Mínimo 1º Quartil Mediana 3º Quartil Máximo IQR 

IDet vs. NPH -279.071,36 1.799,24 8.993,02 17.444,23 410.919,65 15.644,99 

IDeg vs. IGla U100 -97.494,32 -39.633,78 88,82 10.942,28 27.872,28 67.506,06 

IGla U100 vs. NPH -126.715,04 15.589,77 17.256,1 20.267,92 91.327,6 4.678,15 
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Figura Suplementar 1. Análises de tornado da insulina NPH vs. insulina Glargina U100. 
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Figura Suplementar 2. Análises de tornado da insulina NPH vs. insulina Glargina U300. 

 

  



205 

 

Figura Suplementar 3. Análises de tornado da insulina NPH vs. insulina Degludeca. 

 

  



206 

 

Figura Suplementar 4. Análises de tornado da insulina NPH vs. insulina Detemir. 
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7 CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

Esta tese forneceu subsídios teóricos para aprofundar o conhecimento sobre a QVRS e o custo-

utilidade da insulinoterapia da pessoa vivendo com DMT1 no Brasil, especialmente os usuários 

do SUS. 

 

Os dois estudos transversais permitiram entender quais são as variáveis que mais impactaram 

na QVRS dos pacientes com DMT1 tratados com insulina NPH ou IGla ou no âmbito do SUS. 

Os resultados da regressão linear múltipla do primeiro estudo transversal demostraram que uma 

maior QVRS estava associada ao fato de ser jovem, ter autoavaliação de saúde boa ou muito 

boa, ter realizado até três consultas médicas no último ano, não ter sido internado no último 

ano, apresentar nenhuma ou até três comorbidades. Além disso, do ponto de vista clínico, não 

ter angina, neuropatia diabética, perda auditiva, doença renal ou episódios de hipoglicemia 

grave também foram fatores que estiveram associados a uma melhor QVRS. Em relação aos 

achados do segundo artigo, que contou somente com pacientes tratado com IGla, a análise de 

regressão múltipla mostrou que uma pior QVRS estava associada aos indivíduos com: menor 

escolaridade, autopercepção de saúde ruim/muito ruim, acamados e que não tinham praticado 

exercícios físicos nos últimos 15 dias anteriores a entrevista, que consultaram médico mais de 

quatro vezes no ano passado anterior a entrevista, que apresentavam comorbidades (hipertensão 

arterial sistêmica, neuropatia diabética ou DPOC) e que sofreram sete ou mais episódios de 

hipoglicemia nos 6 meses anteriores à entrevista do estudo.  

 

Adicionalmente, os resultados dos dois estudos transversais sugeriram uma barreira de acesso 

aos medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica no SUS, uma 

vez que os pacientes tratados com IGla apresentaram maior nível socioeconômico quando 

comparados aos pacientes tratados com insulina NPH. Entretanto, essa percepção deve ser 

interpretada com cautela, pois o estudo não foi desenhado para avaliar especificamente acesso. 

No entanto, os achados são preocupantes e precisam de uma abordagem apropriada pelos 

gestores do SUS.  

 

Com os achados da revisão sistemática, foi possível visualizar, na prática, a baixa padronização 

das avaliações econômicas, a falta de transparência dos parâmetros utilizados para alimentar os 

modelos e o não uso de checklist para a escrita dos relatos. Além disso, os resultados da RCEI 

geralmente favoreceram o patrocinador do estudo. Do ponto vista da modelagem econômica, 
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os resultados de efetividade em termos de QALY apontaram para uma similaridade entre os 

análogos (IGla U100, IGla U300, IDeg e a IDet) e a insulina NPH, sendo o custo incremental 

a principal diferença entre as tecnologias. 

 

Por fim, após a recomendação de incorporação dos análogos de insulina humana (IGla U100, 

IGla U300, IDeg e a IDet), no SUS, pela Conitec, novas pesquisas de efetividade comparativa 

entre os análogos (real-world evidence) podem ajudar no direcionamento do uso racional dos 

recursos do SUS, pois não há plausibilidade para a priorização de um determinado análogo de 

insulina humana para a segunda linha de tratamento do DMT1 no SUS.  
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APÊNDICE 1 

 

  

Código Descrição da questão Valores Descrição 

Q_1 Idade - Em anos: questão aberta 

Q_2 Sexo 
1 Feminino 

2 Masculino 

Q_3 Etnia 

1 Branco 

2 Preto 

3 Pardo 

4 Amarelo 

5 Indígena 

6 Albina 

7 Não Sabe/Não Respondeu 

Q_4 Situação Marital 

1 Casado 

2 Solteiro 

3 Divorciado 

4 Viúvo 

5 União Civil Estável/Amigado/Morando Junto 

6 Outros 

Q_5 Nível de Escolaridade 

1 Analfabeto 

2 Ensino Fundamental Incompleto 1ª a 3ª série do 1º grau 

3 Ensino Fundamental Completo até a 4ª série do 1º grau 

4 Médio Incompleto 1º ciclo ou da 5ª a 8ª série do 1º grau 

5 Médio Completo 2º ciclo ou 2º grau 

6 Superior Incompleto 

7 Superior Completo 

8 Pós-graduação (Lato ou Stricto) 

9 Não Sabe/Não Respondeu 

Q_8 Tipo de Moradia 
1 Própria 

2 Não-Própria 

Q_9 Residentes da Moradia 
1 Mora Sozinho 

2 Mora Acompanhado 

Q_10 Renda Familiar 

1 ≤ 1 salário 

2 1-2 salários 

3 Entre 2-3 salários 

4 Entre 3 e 4 Salários 

5 > 4 salários 
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APÊNDICE 2 

 

 

  

Código Descrição da questão Valores Descrição 

Q_1 Ocupação 

1 Estudante 

2 Trabalhador 

3 Estudante e Trabalhador 

4 Desempregado 

5 Serviço Doméstico 

6 Albina 

7 Aposentado/Pensionista 

Q_2 Carga horária de trabalho ou estudo 

1 5 - 10 Horas 

2 11 - 20 Horas 

3 21 - 30 Horas 

4 31 - 40 Horas 

5 > 40 horas 

6 Sem Atividades 

Q_3 Estresse no trabalho ou estudo 
1 Sim 

2 Não 

Q_4 
Disposição para realizar outras 

atividades após o trabalho ou estudo  

1 Sim 

2 Não 

Q_5 Vínculo Empregatício 

1 Emprego Informal 

2 Emprego Formal 

3 Estudante/Desempregado/Aposentado/Pensionista/Afastado 
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APÊNDICE 3 

 

Código Descrição da questão Valores Descrição 

Q_1 Consumo de álcool 

1 Não bebe 

2 Uma vez por mês ou menos 

3 De duas a quatro vezes por mês 

4 Duas a três vezes por semanas 

 De quatro ou mais vezes por semana 

Q_2 Consumo de tabaco 

1 Fumante 

2 Ex-fumante 

3 Não fumante 

Q_3 Atividade física nos últimos 15 dias 
1 Sim 

2 Não 

Q_4 Acamado nos últimos 15 dias 
1 Sim 

2 Não 

Q_5 Consultas médicas no último ano 

1 Nenhuma vez 

2 Uma a três vezes 

3 Quatro ou mais vezes 

4 Não sabe/não respondeu 

Q_6 Hospitalizado no último ano 

1 Nenhuma vez 

2 Uma vez 

3 Duas vezes ou mais 

Q_7 
Episódios hipoglicemia nos últimos três 

meses 

1 1-3 

2 4-6 

3 7-9  

4 10 ou mais 

Q_8 
Tipo de hipoglicemia nos últimos três 

meses 

1 Hipoglicemia grave 

2 Hipoglicemia noturna 

3 Hipoglicemia não grave 

Q_9 
Episódios hipoglicemia nos últimos três 

meses 

1 1-3 

2 4-6 

3 7-9 

Q_10 
Tipo de hipoglicemia nos últimos três 

meses 

1 Hipoglicemia grave 

2 Hipoglicemia não grave 

Q_11 
Tempo de diagnóstico do diabetes 

mellitus 
- Em anos: 

Q_12 Hemoglobina Glicada (HbA1) - Em porcentagem:  

Q_13 Altura  - Em centímetros:  

Q_14 Peso - Em quilogramas 

Q_15 Autopercepção da saúde 

1 Muito boa/boa 

2 Regular 

3 Ruim/muito ruim 

4 Não sabe/não respondeu 

Q_16 Plano de saúde 1 Sim 



234 

 

Código Descrição da questão Valores Descrição 

2 Não 

Q_17 
Dificuldade de acesso aos serviços de 

saúde 

1 Chegar ao local do serviço 

2 Marcar a consulta 

3 Não consegue médico na hora que precisa 

4 Falta de medicamentos e insumos 

5 Não tem problemas 

6 Não precisa de serviços de saúde 

7 Outros 

Q_18 Outras doenças 

1 Hipertensão arterial sistêmica  

2 Doenças Cardíacas 

3 Acidente Vascular Cerebral 

4 Angina 

5 Doença renal 

6 Retinopatia diabética 

7 Trombose/isquemia 

8 Dislipidemia 

9 Pé diabético 

10 Neuropatia diabética 

11 Artrite, artrose ou reumatismo 

12 
Doença pulmonar crônica (p.e., enfisema, ASMA, 

bronquite e outras) 

13 Problemas de audição 

14 Depressão 

15 Hipotireoidismo 

16 Obesidade 

17 Qualquer tipo de câncer 

18 Outras 

19 Não possui nenhuma outra doença crônica  

Q_19 Administração da insulina glargina 
1 Seringa 

2 Caneta 

Q_20 Outras insulinas 

1 Asparte 

2 Glulisina 

3 Lispro 

4 Regular 

5 Outras 

6 Não usa 

Q_21 Administração das outras insulinas  
1 Seringa 

2 Caneta 

Q_22 Outros medicamentos - Questão aberta: 
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APÊNDICE 4 

 

 

 

Resolução nº 466, de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saúde 

Você está sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada “QUALIDADE DE VIDA DE 

PACIENTES ACOMETIDOS POR DIABETES MELLITUS TIPO 1 EM USO DO ANÁLOGO 

DE INSULINA GLARGINA”, sob a responsabilidade do mestrando Paulo Henrique Ribeiro 

Fernandes Almeida e da professora Doutora Juliana Álvares, ambos pesquisadores vinculados à 

Universidade Federal de Minas Gerais – UFMG. A pesquisa pretende avaliar a qualidade de vida de 

pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 1 que recebem o análogo de insulina glargina pelo Sistema 

Único da Saúde em detrimento de pacientes que fazem uso da insulina NPH. Sua participação não é 

obrigatória. Se houver qualquer constrangimento decorrente deste estudo em qualquer momento, você 

poderá desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa, desistência ou retirada de 

consentimento não acarretará prejuízo no fornecimento da insulina ou dos seus insumos. Sua 

participação é voluntária e livre de qualquer forma de pagamento, podendo desistir a qualquer momento 

do estudo, sem qualquer prejuízo e/ou penalidades. Ao concordar em participar da pesquisa você deverá 

estar à disposição para responder algumas perguntas por meio de questionários via telefone. Porém, 

existe o risco de alguma pergunta lhe causar constrangimento ou incômodo, ficando o(a) senhor(a) à 

vontade para não responder tal pergunta. Os registros da sua participação nesse estudo serão mantidos 

em sigilo. Nós guardaremos os registros de cada pessoa, e somente o pesquisador responsável e 

colaboradores terão acesso a estas informações. Qualquer relatório ou publicação resultante deste 

trabalho manterá a identificação do participante de forma anônima. Os benefícios originados deste 

estudo serão coletivos, nenhum participante receberá vantagem individual de qualquer espécie. O estudo 

proporcionará espaços de discussão sobre o uso da insulina glargina e sua relevância acerca das 

necessidades de saúde dos portadores de diabetes. Serão garantidas explicações adicionais aos 

participantes da pesquisa em qualquer momento da mesma, entre em contato com Paulo Henrique 

Ribeiro Fernandes Almeida ou Juliana Álvares no endereço da Universidade Federal de Minais Gerais, 

Av. Pres. Antônio Carlos, 6627 - Pampulha, Belo Horizonte - MG, 31270-901 ou pelo telefone (31) 

3409-6847 (Programa de Pós-Graduação em Medicamentos e Assistência Farmacêutica) ou e-mails: 

henriqueribeiro.farm@gmail.com e jualvares@gmail.com. Ou ainda pelo Comitê de Ética em Pesquisa 

(COEP) da UFMG no mesmo endereço indicado anteriormente, pelo email: coep@prpq.ufmg.br ou pelo 

telefone (31) 3409-4592.  

Se o(a) senhor(a) aceitar participar livremente deste estudo, por favor assine comigo este termo de 

consentimento em duas vias, sendo que uma ficará com o(a) senhor(a). Agradeço sua atenção!  

Assinatura do Participante: 

Assinatura do Pesquisador:  

Belo Horizonte, Data:  
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ANEXO 1 

 

 

INSTRUÇÃO: Todos os itens devem ser perguntados pelo entrevistador e respondidos pelo entrevistado. 

ITENS DE CONFORTO 
Não 

Possui 
1 2 3 4 + 

Quantidade de automóveis de passeio exclusivamente para uso particular      

Quantidade de empregados mensalistas, considerando apenas os que trabalham pelo menos cinco 

dias por semana 
     

Quantidade de máquinas de lavar roupa, excluindo tanquinho      

Quantidade de banheiros      

DVD, incluindo qualquer dispositivo que leia DVD e desconsiderando DVD de automóvel      

Quantidade de geladeiras      

Quantidade de freezers independentes ou parte da geladeira duplex      

Quantidade de microcomputadores, considerando computadores de mesa, laptops, notebooks e 

netbooks e desconsiderando tablets, palms ou smartphones 
     

Quantidade de lavadora de louças      

Quantidade de fornos de micro-ondas      

Quantidade de motocicletas, desconsiderando as usadas exclusivamente para uso profissional      

Quantidade de máquinas secadoras de roupas, considerando lava e seca      

A água utilizada neste domicílio é proveniente de? 

1 Rede Geral de Distribuição      

2 Poço ou nascente      

3 Outro Meio      

Considerando o trecho da rua do seu domicílio, você diria que a rua é:      

1 Asfaltada/Pavimentada      

2 Terra/Cascalho      

Qual é o grau de instrução do chefe da família? Considere como chefe da família a pessoa que contribui com a maior 

parte da renda do domicílio. 

1 Analfabeto / Fundamental I incompleto 

2 Fundamental I completo / Fundamental II incompleto 

3 Fundamental completo/Médio Incompleto 

4 Médio completo/Superior incompleto 

5 Superior completo 
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ANEXO 2 

 

  

Instrutivo 

Neste momento, queremos entender como está o seu estado de saúde atual. Eu vou ler três afirmações em 

cada questão e você deverá indicar qual delas melhor descreve o seu estado de saúde hoje. 

1 MOBILIDADE 

1. Não tenho problemas em andar 

2. Tenho alguns problemas em andar 

3. Estou limitado a ficar na cama 

2. CUIDADOS PESSOAIS 

1. Não tenho problemas com os meus cuidados pessoais, p. ex. me lavar ou vestir 

2. Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir 

3. Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho(a) 

3 ATIVIDADES HABITUAIS (ex. trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades em família ou 

de lazer) 

1. Não tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais 

2. Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais 

3. Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais 

4 DOR/MAL-ESTAR 

1. Não tenho dores ou mal-estar 

2. Tenho dores ou mal-estar moderados 

3. Tenho dores ou mal-estar extremos 

5 ANSIEDADE/DEPRESSÃO 

1. Não estou ansioso(a) ou deprimido(a) 

2. Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a) 

3. Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a) 
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ANEXO 3 
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ANEXO 4 

 

Seção/item Recomendação 

Relato na 

página 

n°/linha n° 

Título e resumo 

1. Título 

Identificar o estudo como uma avaliação econômica, ou usar 

termos mais específicos, tais como "análise de custo-

efetividade", e descrever as intervenções sob comparação. 

 

2. Resumo 

Fornecer um sumário estruturado dos objetivos, perspectiva, 

contexto, métodos (incluindo o desenho do estudo e os 

insumos), resultados (incluindo o caso-base e as análises de 

incerteza) e conclusões. 

 

Introdução 

3. Antecedentes e 

objetivos 

Fornecer um relato explícito do contexto mais amplo do estudo. 

Apresentar a pergunta do estudo e sua relevância para a política 

de saúde ou decisões práticas. 

 

Métodos 

4. População-alvo e 

subgrupos 

Descrever as características da população do caso-base e dos 

subgrupos analisados, incluindo o porquê de os subgrupos terem 

sido escolhidos. 

 

5. Determinar os 

aspectos relevantes 

do(s) sistema(s) no(s) 

qual(is) a(s) 

decisão(ões) precisa(m) 

ser feita(s) 

Determinar os aspectos relevantes do(s) sistema(s) no(s) 

qual(is) a(s) decisão(ões) precisa(m) ser feita(s) 
 

6. Perspectiva do 

estudo 

Descrever a perspectiva do estudo e relacioná-la aos custos a 

serem avaliados. 
 

7. Comparadores 
Descrever as intervenções ou estratégias sob comparação e 

relatar por que elas foram escolhidas. 
 

8. Horizonte temporal 

Relatar o(s) horizonte(s) temporal(is) pelo(s) qual(is) os custos e 

consequências estão sendo avaliados e dizer por que ele(s) é 

(são) apropriado(s). 

 

9. Taxa de desconto 
Relatar a escolha da(s) taxa(s) de desconto usada(s) para custos 

e desfechos e dizer por que ela(s) é (são) apropriada(s). 
 

10. Escolha do 

desfecho de saúde 

Descrever quais desfechos foram usados como a(s) medida(s) 

de benefício na avaliação e sua relevância para o tipo de análise 

conduzida. 

 

11a. Mensuração da 

efetividade  

Estimativas baseadas em estudo único: Descrever de maneira 

completa as características do desenho do estudo único de 

efetividade e por que o estudo único foi uma fonte suficiente de 

dado clínico de efetividade. 

 

11b. Mensuração da 

efetividade 

Estimativas baseadas em síntese: Descrever de forma completa 

os métodos usados para identificação dos estudos incluídos e 

para síntese dos dados clínicos de efetividade. 

 

12. Mensuração e 

valoração dos 

resultados baseados em 

preferências 

Se aplicável, descrever as abordagens usadas para extrair 

preferências para resultados. 
 

13a. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em estudo único: Descrever as 

abordagens usadas para estimar o uso de recursos associados 

com as intervenções alternativas. Descrever os métodos de 

pesquisa primários ou secundários para valorar cada item dos 

recursos em termos de suas unidades de custo. Descrever 

qualquer ajuste feito para aproximar dos custos de 

oportunidade. 
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Seção/item Recomendação 

Relato na 

página 

n°/linha n° 

13b. Estimando 

recursos e custos 

Avaliação econômica baseada em modelo: Descrever as 

abordagens e fontes de dados usadas para estimar o uso de 

recursos associados com os estados de saúde do modelo. 

Descrever os métodos de pesquisa primários ou secundários 

para valorar cada item dos recursos em termos de suas unidades 

de custo. Descrever qualquer ajuste feito para aproximar dos 

custos de oportunidade. 

 

14. Moeda, data dos 

preços e conversão 

Relatar as datas das quantidades dos recursos estimados e das 

unidades de custos. Descrever os métodos para ajustar as 

estimativas das unidades de custos ao ano dos custos reportados, 

se necessário. Descrever os métodos para converter custos a 

uma moeda comum base e a taxa de câmbio. 

 

15. Escolha do modelo 

Descrever – e dar razões para – o tipo específico de modelo 

analítico de decisão usado. Fornecer uma figura para mostrar 

que a estrutura do modelo é fortemente recomendada. 

 

16. Pressupostos 

Descrever todos os pressupostos estruturais ou outros 

pressupostos que serviram de base para o modelo analítico de 

decisão. 

 

17. Métodos analíticos 

Descrever todos os métodos analíticos que dão suporte à 

avaliação. Isto pode incluir métodos para lidar com dados 

assimétricos, faltantes ou censurados; métodos de extrapolação; 

métodos para dados agregados; abordagens para validação ou 

para se fazer ajustes (por exemplo, correções de meio ciclo) no 

modelo; e métodos para lidar com heterogeneidade da 

população e incerteza. 

 

Resultados 

18. Parâmetros do 

estudo 

Relatar os valores, os intervalos, as referências e, se usadas, as 

distribuições de probabilidades para todos os parâmetros. 

Relatar as razões ou fontes para as distribuições usadas para 

representar a incerteza quando apropriada. Fornecer uma tabela 

para mostrar os valores dos insumos é fortemente recomendado. 

 

19. Custos e desfechos 

incrementais 

Para cada intervenção, relatar os valores médios para as 

principais categorias dos custos e desfechos de interesse 

estimados, bem como as diferenças médias entre os grupos 

comparadores. Se aplicável, relatar as razões de custo-

efetividade incrementais. 

 

20a. Caracterizando a 

incerteza 

Avaliação econômica baseada em estudo único: Descrever os 

efeitos da incerteza amostral para as estimativas de custo 

incremental, efetividade incremental, e custo-efetividade 

incremental, junto com o impacto de pressupostos 

metodológicos (tais como taxa de desconto e perspectiva do 

estudo). 

 

20b. Caracterizando a 

incerteza 

Avaliação econômica baseada em modelo: Descrever os efeitos 

sobre os resultados da incerteza para todos os parâmetros dos 

insumos, e a incerteza relacionada à estrutura do modelo e 

pressupostos. 

 

21. Caracterizando a 

heterogeneidade 

Se aplicável, relatar diferenças em custos, desfechos ou custo-

efetividade que podem ser explicadas por variações entre 

subgrupos de pacientes com diferentes características de linha 

de base ou outras variabilidades observadas em efeitos que não 

são redutíveis por mais informação. 

 

Discussão 

22. Achados do estudo, 

limitações, 

generalização e 

conhecimento atual 

Sumarizar os achados-chave do estudo e descrever como eles 

dão sustentação às conclusões alcançadas. Discutir as limitações 

e a generalização dos achados e como os achados se ajustam ao 

conhecimento atual. 

 

Outro  
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Seção/item Recomendação 

Relato na 

página 

n°/linha n° 

23. Fonte de 

financiamento 

Descrever como o estudo foi financiado e o papel do 

financiador na identificação, desenho, condução, e relato da 

análise. Descrever outras fontes não monetárias. 

 

24. Conflito de 

interesse 

Descrever qualquer potencial para conflito de interesse entre os 

autores do estudo, em concordância com as regras da revista. 

No caso de inexistência de regras da revista sobre potencial 

conflito de interesse, recomenda-se que os autores cumpram as 

recomendações do Comitê Internacional de Editores de 

Periódicos Médicos (International Committee of Medical 

Journal Editors recommendations). 
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ANEXO 5 

 

Section/topic Item No Guidance for reporting 
Reported in 

section 

Title 

Title 1 
Identify the study as an economic evaluation and specify the 

interventions being compared. 
_______ 

Abstract 

Abstract 2 
Provide a structured summary that highlights context, key methods, 

results, and alternative analyses. 
_______ 

Introduction 

Background and 

objectives 
3 

Give the context for the study, the study question, and its practical 

relevance for decision making in policy or practice. 
_______ 

Methods 

Health economic 

analysis plan 
4 

Indicate whether a health economic analysis plan was developed 

and where available. 
_______ 

Study population 5 
Describe characteristics of the study population (such as age range, 

demographics, socioeconomic, or clinical characteristics). 
_______ 

Setting and 

location 
6 Provide relevant contextual information that may influence findings. _______ 

Comparators 7 
Describe the interventions or strategies being compared and why 

chosen. 
_______ 

Perspective 8 State the perspective(s) adopted by the study and why chosen. _______ 

Time horizon 9 State the time horizon for the study and why appropriate. _______ 

Discount rate 10 Report the discount rate(s) and reason chosen. _______ 

Selection of 

outcomes 
11 

Describe what outcomes were used as the measure(s) of benefit(s) 

and harm(s). 
_______ 

Measurement of 

outcomes 
12 

Describe how outcomes used to capture benefit(s) and harm(s) were 

measured. 
_______ 

Valuation of 

outcomes 
13 

Describe the population and methods used to measure and value 

outcomes. 
_______ 

Measurement 

and valuation of 

resources and 

costs 

14 Describe how costs were valued. _______ 

Currency, price 

date, and 

conversion 

15 
Report the dates of the estimated resource quantities and unit costs, 

plus the currency and year of conversion. 
_______ 

Rationale and 

description of 

model 

16 
If modelling is used, describe in detail and why used. Report if the 

model is publicly available and where it can be accessed. 
_______ 
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Section/topic Item No Guidance for reporting 
Reported in 

section 

Analytics and 

assumptions 
17 

Describe any methods for analysing or statistically transforming 

data, any extrapolation methods, and approaches for validating any 

model used. 

_______ 

Characterising 

heterogeneity 
18 

Describe any methods used for estimating how the results of the 

study vary for subgroups. 
_______ 

Characterising 

distributional 

effects 

19 
Describe how impacts are distributed across different individuals or 

adjustments made to reflect priority populations. 
_______ 

Characterising 

uncertainty 
20 

Describe methods to characterise any sources of uncertainty in the 

analysis. 
_______ 

Approach to 

engagement with 

patients and 

others affected 

by the study 

21 

Describe any approaches to engage patients or service recipients, 

the general public, communities, or stakeholders (such as clinicians 

or payers) in the design of the study. 

_______ 

Results 

Study 

parameters 
22 

Report all analytic inputs (such as values, ranges, references) 

including uncertainty or distributional assumptions. 
_______ 

Summary of 

main results 
23 

Report the mean values for the main categories of costs and 

outcomes of interest and summarise them in the most appropriate 

overall measure. 

_______ 

Effect of 

uncertainty 
24 

Describe how uncertainty about analytic judgments, inputs, or 

projections affect findings. Report the effect of choice of discount 

rate and time horizon, if applicable. 

_______ 

Effect of 

engagement with 

patients and 

others affected 

by the study 

25 

Report on any difference patient/service recipient, general public, 

community, or stakeholder involvement made to the approach or 

findings of the study 

_______ 

Discussion 

Study findings, 

limitations, 

generalisability, 

and current 

knowledge 

26 
Report key findings, limitations, ethical or equity considerations not 

captured, and how these could affect patients, policy, or practice. 
_______ 

Other relevant information 

Source of 

funding 
27 

Describe how the study was funded and any role of the funder in the 

identification, design, conduct, and reporting of the analysis 
_______ 

Conflicts of 

interest 
28 

Report authors conflicts of interest according to journal or 

International Committee of Medical Journal Editors requirements. 
_______ 



244 

 

ANEXO 6 
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ANEXO 7 
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