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Definições

Esta seção foi extraída de um levantamento de custos de pacientes com tuberculose.

Despesas de saúde domiciliar catastróficas / Despesas em saúde das famílias grandes. Pagamentos diretos por serviços de saúde (para todas as enfermidades, doenças, ferimentos para todos os membros da família), excedendo uma fração (por exemplo, 25%) do total de despesas ou receitas da família. Além do limite (por exemplo, 25%), os gastos com saúde são considerados desproporcionais. O foco está nas dificuldades financeiras devido aos pagamentos diretos por conta própria ao usar os serviços de saúde de qualquer tipo de provedor que possa afetar adversamente os padrões de vida e a capacidade de pagar pelas necessidades básicas (1). A proporção da população com grandes gastos domésticos em saúde como parcela do gasto total da família ou renda (por exemplo, maior que 20%) é uma medida de proteção financeira, uma dimensão fundamental da cobertura universal de saúde monitorada através do indicador Objetivos de Desenvolvimento Sustentável (ODS) 3.8.2, “Falta de proteção financeira” (3).

Custos catastróficos totais devido à TB. Custos totais suportados pelos doentes em tratamento de tuberculose, excedendo um determinado limiar (por exemplo, 20%) do rendimento anual da família antes da tuberculose. O foco está nas dificuldades financeiras e econômicas, devido aos custos diretos e indiretos no acesso aos cuidados de saúde para a TB, o que pode afetar adversamente os padrões de vida e a capacidade de pagar pelas necessidades básicas. A porcentagem de pacientes com TB (e suas famílias) tratados na rede PCT, que incorrem em custos totais catastróficos devido à TB, é um dos três principais indicadores da estratégia End TB.

Enfrentamento - coping. Empréstimo de fundos ou venda de ativos para financiar, por exemplo, despesas com saúde.

Custos diretos do tratamento da TB. O pagamento direto dos serviços de TB, além dos pagamentos diretos para despesas não médicas relacionadas à obtenção de serviços de TB (por exemplo, transporte, acomodação, etc.) são custos diretos, líquidos de quaisquer reembolsos.

Custos diretos, não médicos. Pagamentos diretos feitos por pacientes ou guardiões afetados pela TB relacionados a transporte, acomodação, alimentação, suplementos nutricionais, etc., líquidos de quaisquer reembolsos.

Custos diretos, médicos. Pagamentos diretos feitos por pacientes ou guardiões afetados pela tuberculose por serviços médicos (consultas, exames, medicamentos, outros procedimentos médicos), líquido de quaisquer reembolsos.

Agregado domiciliar. Um pequeno grupo de pessoas que compartilham o mesmo alojamento, que reúnem parte ou toda a sua renda e riqueza e que consomem coletivamente, certos tipos de bens e serviços, principalmente habitação e alimentação.

Plano de saúde. Um tipo de seguro que oferece cobertura de despesas médicas que resultam de doença e / ou lesão. Existem vários mecanismos organizacionais para fornecer seguro de saúde, dependendo do país.

Renda familiar. A quantia de dinheiro recebida pelo agregado familiar durante o período de referência em troca de trabalho ou serviços, da venda de bens ou propriedades, ou como lucro de investimentos financeiros.

Despesas domésticas. Pagamentos em dinheiro ou a constituição de um passivo para obter bens e serviços. A despesa exclui o consumo que não envolve transações de mercado (por exemplo, produtos internos) e inclui o consumo de “bens duráveis”.

O consumo das famílias. Soma dos valores monetários de todos os itens (bens e serviços finais) consumidos pelo agregado familiar (incluindo produtos domésticos) durante o período de referência.

Custos indiretos de procura de cuidados e tratamento da TB. Produtividade e custos econômicos de um paciente ou agregado familiar incorridos como resultado de visitas de cuidados de saúde de TB e hospitalização durante o episódio de TB. Os custos indiretos são estimados usando dois métodos alternativos: a) perda de renda domiciliar autorreferida líquida de pagamentos de previdência social (isto é, o efeito líquido da mudança de renda antes, durante o episódio de TB) e b) período total de ausência em horas multiplicado pelo salário por hora do trabalhador ausente.

Programa Nacional de TB (NTP). Estabelecimentos de saúde, públicos ou privados, tratando e notificando a TB de acordo com as diretrizes do programa nacional de TB.

Assistência Social. Refere-se a transferências em espécie ou em dinheiro, incluindo subsídios por invalidez, transferências em dinheiro para populações pobres ou vulneráveis, ou outros tipos de benefícios, como pacotes de alimentos ou vales de transporte não contributivos.

Seguro Social. Um esquema contributivo, geralmente compulsório, que agrupa fundos de indivíduos e fornece benefícios àqueles que contribuem, de acordo com regras especificadas, contra riscos. O benefício é garantido através de contribuições sem qualquer tipo de necessidade ou teste de meios.

Proteção social. Um conjunto integrado de políticas e programas (incluindo assistência social, programas do mercado de trabalho e seguridade social) proporcionando segurança de renda mínima em caso de doença ou outro evento externo e imprevisto, que vise à redução da pobreza e crescimento econômico sustentável e inclusivo.

Episódio de tuberculose. O período de tempo entre “início de sintomas autorrelatados de TB”, até o final do tratamento ou morte. A técnica básica de extrapolação proposta nesta pesquisa pressupõe 100% de conclusão do tratamento.

Pesquisa de custo do paciente com TB. Levantamento dos custos enfrentados pelos pacientes afetados pela TB e seus domicílios.

Cobertura de saúde universal. Acesso para todos aos serviços de saúde necessários (incluindo promoção, prevenção, tratamento, reabilitação e paliação) sem dificuldades financeiras.

sumário executivo

Os pacientes com TB incorrem frequentemente em grandes custos relacionados com doença e incapacidade, bem como na procura e recebimento de cuidados de saúde. Tais custos podem criar barreiras de acesso e adesão que podem afetar os resultados de saúde e aumentar o risco de transmissão de doenças. Esses custos também contribuem para o ônus econômico das famílias. Em países de baixa e média renda, os pacientes com tuberculose enfrentam custos que, em média, chegam à metade de sua renda anual (5). A TB afeta desproporcionalmente o segmento mais pobre da sociedade e os efeitos agravantes da TB são mais graves para aqueles que já são vulneráveis.

A estratégia da TB, alinhada aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentável, estabelece três metas ambiciosas para acabar com a epidemia global de TB até 2030: reduzir a incidência de TB e mortalidade em 80% e 90%, respectivamente, e eliminar os custos catastróficos para os pacientes com tuberculose e seus portadores. agregados familiares. A inclusão do indicador de custo catastrófico é nova, refletindo a importância de aliviar a carga financeira e econômica significativa da assistência à TB como um elemento-chave da estratégia global.

No seu país, [cite estudos anteriores e estudos sobre a carga de TB]

Este estudo tem como objetivo documentar a magnitude e os principais determinantes dos diferentes tipos de custos vivenciados pelos pacientes com TB (e os domicílios a que pertencem) para orientar políticas voltadas à redução de barreiras financeiras e limitar, tanto quanto possível, o impacto socioeconômico da doença. e estabelecer uma medida de referência e medições periódicas da porcentagem de pacientes com TB (e suas famílias) tratados dentro da rede NTP e que sofrem custos totais catastróficos associados à TB.

Este é um estudo transversal. Cada paciente precisará ser entrevistado apenas uma vez e será solicitado a relatar os gastos com o tratamento da TB e o tempo gasto na busca e no atendimento.

Os resultados da pesquisa têm o potencial de informar significativamente a discussão de políticas de duas maneiras principais. Primeiro, os custos podem ser mitigados mudando-se as abordagens de financiamento da saúde e prestação de serviços, incluindo revisões da política de financiamento da saúde, planos de seguro, estruturas de taxas e modelos de atendimento, para uma abordagem mais centrada no paciente. Em segundo lugar, quaisquer custos remanescentes após a otimização das abordagens de financiamento e prestação de cuidados de saúde podem ser mitigados por meio de medidas de proteção social aprimoradas, em colaboração com as partes interessadas do setor social.

1. Antecedentes e considerações gerais

Os pacientes com TB incorrem frequentemente em grandes custos relacionados com doença e incapacidade, bem como na procura e recebimento de cuidados de saúde. Tais custos podem criar barreiras de acesso e adesão que podem afetar os resultados de saúde e aumentar o risco de transmissão de doenças. Esses custos também contribuem para o ônus econômico das famílias. Em países de baixa e média renda, os pacientes com tuberculose enfrentam custos que, em média, chegam à metade de sua renda anual. A TB afeta desproporcionalmente o segmento mais pobre da sociedade e os efeitos agravantes da TB são mais graves para aqueles que já são vulneráveis.

Embora os pagamentos diretos para os cuidados de saúde (às vezes chamados de despesas médicas fora do bolso) sejam importantes, a renda perdida é muitas vezes o fator que mais contribui para as dificuldades econômicas das pessoas com tuberculose. Custos não médicos diretos, como viagens, alimentação e suplementos nutricionais durante o atendimento, também são significativos, devido a um período de procura de saúde prolongado e com duração de seis meses a dois anos. Para superar as barreiras de acesso e adesão, e para minimizar a carga econômica para os pacientes afetados pela TB (e suas famílias), é essencial, portanto, abordar os custos diretos médicos, diretos não médicos e indiretos. Intervenções são necessárias para lidar com altos custos médicos, bem como o custo de alimentos, suplementos nutricionais e transporte, bem como ganhos perdidos. Modelos de financiamento de saúde e de entrega centrada no paciente, bem como mecanismos de proteção social (como proteção ao emprego, licença paga por doença, assistência social ou outras transferências em dinheiro ou espécie) precisam ser considerados.

Um dos três alvos da Estratégia Final da TB é que nenhum paciente com tuberculose ou sua família deve enfrentar “custos totais catastróficos” devido à TB, com esta meta alcançada até 2020. Isso está de acordo com os esforços de políticas para aproximar os sistemas de saúde da universalidade, cobertura de saúde, uma vez que a epidemia de TB não pode ser interrompida, a menos que as barreiras gerais de acesso aos cuidados de saúde sejam abordadas. No entanto, deve-se notar que o indicador específico de TB de “custos totais catastróficos devido à TB” é diferente do indicador “despesas catastróficas de saúde” (ou seja, despesas de saúde para todas as condições além de um limite definido do orçamento de uma família ou capacidade de pagamento). Esta última é uma medida de proteção financeira que é comumente usada como um indicador do progresso geral em direção à cobertura universal de saúde. O indicador específico de TB difere porque incorpora não apenas pagamentos médicos diretos para tratamento, que são o único componente do indicador de UHC, mas também pagamentos não médicos diretos (como taxas de transporte e hospedagem) e indiretos, como renda perda. O indicador específico de TB é restrito a uma população em particular - pacientes diagnosticados com TB tratados em redes PCT - enquanto a mensuração “gastos catastróficos em saúde” inclui gastos com assistência médica para todos os membros do domicílio e para todas as condições de saúde. Assim, devido às diferenças tanto no conceito quanto na abordagem da medição, o indicador de custos catastróficos totais devido à TB não é comparável ao indicador de despesas catastróficas baseado na população.

Para medir o indicador Estratégia End TB, os países são encorajados a realizar pesquisas nacionais representativas, seguindo a metodologia descrita na Pesquisa de Custo do Paciente de Tuberculose, um Manual que determina a proporção de pacientes com TB com 20% ou mais de sua renda anual em cuidado de TB.

análise da situação em xx

(Justifique porque esta pesquisa deve estar em XX)

• Epidemiologia da tuberculose

• Sistema de saúde e uso de cuidados

• Mapeando a proteção social

• Revisão de inquéritos demográficos e de saúde e inquéritos sobre rendimentos e despesas dos agregados familiares

• identificação das partes interessadas

Esta pesquisa irá informar os esforços para mitigar os custos diretos e indiretos de cuidados através da adaptação de modelos de cuidados e intervenções de proteção social.

Os resultados de um levantamento dos custos suportados pelos doentes afectados pela TB podem apoiar e informar significativamente as discussões políticas em duas áreas distintas: é possível reduzir os custos transferindo a prestação de serviços de saúde para um modelo baseado em doentes e quaisquer custos residuais depois de otimizar as políticas de financiamento e prestação de serviços de saúde pode ser mitigada por melhores medidas de proteção social. As oportunidades reveladas por um levantamento dos custos da tuberculose para os pacientes precisam ser plenamente exploradas para facilitar a discussão de políticas em ambas as áreas e para estimular o engajamento de parceiros de muitos setores.

2. Objetivos

Objetivo primário

O desenho, objetivo e metodologia da pesquisa foram adaptados do protocolo da OMS.

1. Documentar a magnitude e os principais direcionadores dos diferentes tipos de custos incorridos pelos pacientes com TB (e suas famílias), a fim de orientar as políticas para reduzir as barreiras de acesso financeiro e minimizar o impacto socioeconômico adverso da TB.

2. Determinar a linha de base e medir periodicamente a porcentagem de pacientes com TB (e suas famílias) tratados na rede PNT e incorrer em custos catastróficos totais devido à TB.

objetivo secundário

XX – adicionar se necessário

3. Metodologia

3.1 estudo cross-sectional com coleta e projeção de dados retrospectivos

Este estudo utilizará um método transversal em nível nacional, com coleta retrospectiva de dados e projeção, de acordo com a metodologia recomendada pelo Programa Global de Tuberculose.

Cada paciente será entrevistado uma vez e relataremos retrospectivamente sobre custos, perda de tempo, acomodações e propriedade de ativos durante a fase atual.

Alguns pacientes serão entrevistados durante a fase de tratamento intensivo e outros durante a fase de continuação do tratamento, sabendo que a coleta de dados se relaciona apenas a essa fase específica. Os pacientes entrevistados durante a fase intensiva somente também relatarão dados retrospectivos sobre a frequência e duração da busca e do acesso aos cuidados (referidos como "dados de utilização") e os gastos associados antes do diagnóstico de TB. Os dados coletados de pacientes em fase intensiva ou continuação do tratamento serão usados ​​para estimar os custos passados ​​e futuros de todo o episódio de tuberculose (Figura xx)

Esse processo simplificará a amostragem e tornará a coleta de dados mais eficiente, já que a maioria dos pacientes que freqüentam o estabelecimento durante o período da pesquisa atenderá aos critérios para participar da pesquisa. Como não é necessária uma entrevista de acompanhamento, essa coleta de dados pode ser feita em dois ou três meses em países com incidência de TB média a alta. Deve-se notar, no entanto, que o uso de amostragem transversal e a obtenção de uma estimativa longitudinal imporão uma série de hipóteses simplificadoras e introduzirão dificuldades na análise e interpretação dos resultados.

A figura 1 fornece uma visão geral do desenho transversal e abordagem analítica sobre o momento das entrevistas, coleta de dados retrospectivos, projeções futuras e imputações para recriar informações longitudinais de uma entrevista por paciente apenas.

Figura 1. VISÃO GERAL DO PROJETO DE PESQUISA CROSS-SECIONAL E ABORDAGEM ANALÍTICA

O ponto azul indica o momento da entrevista. Tons mais escuros de azul, verde e vermelho representam dados retrospectivos coletados na entrevista. Tons mais claros de verde e vermelho representam a extrapolação de custos para o futuro. Amarelo significa que os custos são estimados com base nas informações da pessoa entrevistada e imputações com base em dados de dados de outros pacientes. OOP refere-se aos pagamentos do Out-of-pocket.
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Novos casos (tratamento de primeira linha ou MDR-TB): entrevistados durante a fase de continuação[image: image2.png]ML
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(Fonte: Figura 3.1 de “Tuberculosis Patient Cost Survey: um manual)
O instrumento tem cinco partes que são ilustradas na Figura xx e o conteúdo descrito em xx.

Figura 2. FLUXO DE COMPONENTES DO INSTRUMENTO DE PESQUISA
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Tabela 1. CONTEÚDO DOS QUATRO COMPONENTES DO INSTRUMENTO DE PESQUISA
	COMPONENTE DA FERRAMENTA DE ESTUDO
	CONTEÚDO

	Parte I
	Informações do paciente a serem obtidas do cartão de tratamento da TB antes da entrevista (para todos os pacientes elegíveis)

	Parte II 
	Consentimento informado, critérios de inclusão / exclusão e lista de verificação para quais partes do questionário para pacientes tratados em diferentes categorias e fases de tratamento de TB (para todos os pacientes)

	Parte III
	Tempo de tratamento da tuberculose e custo (para novos casos entrevistados apenas na fase intensiva)

	Parte IV
	Perda de tempo, custo e enfrentamento durante a fase de tratamento da TB / MDR-TB (para todos os pacientes)


Informações do cartão de tratamento da TB (Parte I), consentimento informado (Parte II) e informações sobre os custos relacionados ao tratamento atual da TB (Parte IV), devem ser coletadas para todos os pacientes elegíveis.

Informações sobre custos e perdas de renda relacionadas à busca de saúde e procedimentos diagnósticos desde o início dos sintomas de TB até o momento em que a pessoa foi registrada como paciente de tuberculose na rede PCT (Parte III) são coletadas apenas de pacientes novos em primeiro ou segundo tratamento de linha, que são entrevistados na fase intensiva. Isso reconhece que é um desafio considerável para os pacientes relembrar eventos e custos incorridos muitos meses antes da entrevista. Além disso, os pacientes na fase intensiva também relatam custos durante a fase intensiva “atual” (Parte IV).

Por outro lado, para os pacientes que são entrevistados na fase de continuação, as informações coletadas são limitadas aos custos e perda de tempo sofridos durante essa fase, com exceção de uma questão relacionada à notificação da renda familiar no momento do diagnóstico.

As informações coletadas na Parte III para novos casos entrevistados na fase intensiva serão usadas para imputar dados e estimar os custos para os pacientes entrevistados na fase de continuação e para os casos de retratamento. Da mesma forma, informações sobre custos na fase de continuação coletadas de pacientes entrevistados nesta fase serão usadas para projetar os custos da fase de continuação para pacientes entrevistados na fase intensiva.

Uma descrição mais detalhada da abordagem analítica segue abaixo. 

3.2 estratégia de amostragem

3.2.1 população de pesquisa

A população da pesquisa inclui todos os pacientes (incluindo crianças acompanhadas por um responsável) que estão recebendo tratamento sensível a medicamentos (DS-TB) ou multirresistente (MDR-TB) nos grupos amostrados. Todos os pacientes com consentimento que estão em tratamento por mais de 14 dias durante o período de investigação (por exemplo, de xx a xx 2019) serão elegíveis.

3.2.2 critérios de inclusão e exclusão

Critérios de inclusão: Os critérios de inclusão e exclusão são definidos de acordo com a população de interesse descrita nos objetivos da pesquisa. Todos os pacientes consecutivamente inscritos para o tratamento da tuberculose em um serviço de saúde da amostra (independentemente da idade e tipo de tuberculose, medicamentos sensíveis ou resistentes aos medicamentos) são elegíveis para participar da pesquisa, desde que tenham permanecido pelo menos 14 dias na fase de tratamento intensivo ou de continuação de tratamento.

Critérios de exclusão: Pacientes recém-diagnosticados que não iniciaram o tratamento não podem participar da pesquisa.

Os doentes tratados em instituições não ligadas ao PCT podem não ser incluídos no inquérito, uma vez que os casos confirmados de tuberculose ainda não iniciaram o tratamento para a TB ou estão na fase atual do tratamento há menos de duas semanas. menores de 18 anos desacompanhados de seu responsável.

3.2.3 método de amostragem : amostragem randomizada cluster 

Os distritos / municípios / centro de saúde (clusters) foram amostrados a partir de uma lista nacional de XX distritos / municípios / centros de cuidados e a sua seleção foi proporcional ao número de novas notificações de casos de TB por distritos / municípios / centro de cuidados em 2017.

[A ser completado de acordo com a estratégia em XX]

O recrutamento de pacientes será feito aleatoriamente. Todos os pacientes que realizaram visitas consecutivas de acompanhamento até o número necessário foram atingidos.

3.2.4 cálculo do tamanho da amostra e processo de amostragem

Um número de suposições precisa ser feito para o cálculo do tamanho da amostra, usando evidências existentes.

As notificações de novos casos de TB em 2017 foram de 151.832.

Passo 1. Estimar a verdadeira percentagem de agregados familiares com custos totais catastróficos associados à doença da tuberculose (g). Escolhemos XX, sabendo que a proporção de domicílios com gastos catastróficos (médicos) (SDG 3.8.2) era de XX% em 20XX (Fonte Global Health Observatory).
Etapa 2. Decida a precisão relativa da estimativa da pesquisa. Nós escolhemos 5%

Etapa 3. Estimar a magnitude do efeito do plano de amostragem resultante da implementação da amostragem por conglomerados. Nós escolhemos 2

Etapa 4. Como a amostra representa uma proporção significativa (5% ou mais) da população de interesse pesquisada (todos os pacientes de TB tratados na rede NTP ao longo de um ano), o tamanho da amostra foi corrigido usando-se uma "população finita correção "para dar conta do ganho de precisão obtido pelo levantamento de uma proporção maior da população. Nós escolhemos XX.

Usamos o aplicativo disponibilizado pelo Programa Global de Tuberculose http://samplesize.herokuapp.com para calcular o tamanho da amostra e o número de clusters com base nessas suposições.
Tabela 2. resultado do cálculo (XX) 
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3.2.5 seleção de cluster etapa por etapa

 Um total de 40 clusters foram selecionados de acordo com uma seleção xxx. O tamanho de cada cluster resultante foi de 29 pacientes em cada distrito / município / centro de saúde. O tamanho da amostra resultante é de 1149 pacientes.

Tabela 3. seleção final de clusters in XX
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4. planejamento e implementação da pesquisa

4.1 coleta de dados

A coleta de dados é feita por meio de uma entrevista estruturada. O tempo necessário para conduzir uma entrevista usando o instrumento de pesquisa genérico é de aproximadamente 45 a 60 minutos. Antes de iniciar esta entrevista, o entrevistador terá que responder a certas perguntas consultando o prontuário do paciente, que levará cerca de 15 minutos.

A discussão deve, preferencialmente, ocorrer em um espaço / sala separados para manutenção e proteção ininterrupta contra infecções, assim como privacidade e confidencialidade. Em todas as interações, os pesquisadores devem respeitar a confidencialidade para evitar quaisquer consequências ou possíveis modificações na prestação de cuidados devido às respostas fornecidas. Dependendo dos tempos de espera esperados, os pacientes poderão ser entrevistados enquanto esperam para serem consultados (certificando-se de que não perderão seu lugar na fila) ou após a consulta.

«Nome do país» optou por usar o questionário eletrônico. O questionário genérico disponibilizado pelo Programa Global de Tuberculose foi adaptado ao contexto de xx (Anexo 1).

A entrada direta de dados durante as entrevistas será feita offline usando a ferramenta e-survey, os dados serão então enviados on-line (vários questionários serão carregados ao mesmo tempo e uma conexão com a Internet será necessária apenas para a última parte deste processo).

Você pode acessar a pesquisa eletrônica hospedada pela ONA usando um navegador da Internet ou através do ODK (Open Data Kit) do Collect, um aplicativo gratuito do Android. Você precisa ter uma conexão com a rede na primeira vez que abrir a pesquisa. Depois de carregados, os usuários não precisarão mais de uma conexão ativa com a rede para acessá-lo. Se a conexão estiver ativa, as respostas do paciente serão automaticamente carregadas no banco de dados na web após o envio. Nos casos em que o tempo de conexão da rede é limitado, ainda é possível preencher o formulário e a pesquisa eletrônica salva as respostas para que elas possam ser enviadas ao banco de dados depois que a conexão de rede for restaurada. O banco de dados é seguro e o acesso é permitido aos indivíduos designados por meio de um nome de usuário e senha.

A pesquisa eletrônica genérica contém instruções "vá para" e pode direcionar a consulta para diferentes seções, dependendo do tipo de respondentes de TB e da fase terapêutica (intensiva ou continuação do tratamento) durante a qual eles são entrevistados. O questionário eletrônico pode ser programado para gerar automaticamente cálculos essenciais de custos.

As perguntas podem ser exibidas em vários idiomas, selecionadas em um menu suspenso.

4.2 equipe de estudo

Organizar e implementar uma pesquisa de custo para pacientes com TB é uma tarefa significativa e que requer apoio de uma equipe. A organização que gerencia e implementa a pesquisa deve definir as funções e responsabilidades dos membros da equipe de pesquisa durante a fase de planejamento.

A figura 3 apresenta o organograma da equipe do estudo em XX. Detalhes sobre a composição sugerida e qualificações dos membros da equipe de pesquisa estão listados no Anexo 5.
Figura 3. ORGANIGRAMA PARA EQUIPE DE PESQUISA PARA CONDUZIR A PESQUISA DE CUSTO DE PACIENTE DE TB EM XX
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Fonte: adaptado da Figura 8.1 da pesquisa de custo do paciente com TB: um manual

Tabela 4. equipe de estudo e seu papel no estudo

	Nome do investigador
	Papel dentro do estudo
	Grupo/

Nome da instituição 
	País

	xx
	PI (describe role)
	
	 

	xx
	Co-PI  (describe role)
	
	

	 
	Co-PI  (describe role)
	PNT
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.2.1 gestão e supervisão

A responsabilidade final pela gestão da pesquisa é do Ministério da Saúde, que estabeleceu um Grupo Técnico Consultivo Nacional que também inclui representantes de outras partes interessadas além das áreas de TB e saúde (XXXXX em XX) e parceiros internacionais (xx, xx e XX , XX (estatístico)), que fornecerá suporte técnico.

A implementação efetiva da pesquisa será conduzida pelo XXXX, que é uma instituição de ensino superior local com experiência na realização de pesquisas em unidades de saúde, por exemplo, uma instituição que conduz pesquisas epidemiológicas, ciências sociais ou economia da saúde. A OMS (nome do país) estabeleceu um contrato com essa agência, que se reportará regularmente, diretamente ao Ministério da Saúde ou a um grupo técnico assessor daquele Ministério.

O investigador principal contratou XX investigadores do XXX (nome da instituição).

Termos de referência para o investigador são mostrados no Anexo 6. 

4.2.2 ESTABELECIMENTO DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS E PLANO DE SUPERVISÃO PADRÃO PARA O INQUÉRITO

Seguindo a experiência adquirida pelos primeiros países que implementam a pesquisa, desenvolveremos POPs nas seguintes áreas:

1. POP para o pessoal que trabalha em instalações de saúde para garantir a qualidade da coleta de dados

2. POP para coordenadores de nível provincial para supervisionar a qualidade dos dados;

Indicadores e referências devem ser claramente definidos no protocolo da pesquisa e os líderes de equipe e supervisores devem ser devidamente treinados para agir quando os valores-alvo não forem atingidos. Supervisão regular será exercida.
4.3  consentimento informado

Os pacientes precisam ser informados em sua língua materna sobre o objetivo da pesquisa, a confidencialidade dos dados coletados, a duração da entrevista e seu direito de desistir da pesquisa a qualquer momento. Depois de perguntas para garantir a clareza e de que o sujeito compreendeu as informações fornecidas, o investigador deve obter o consentimento informado do participante. Se o consentimento não puder ser obtido por escrito, o consentimento não escrito deve ser documentado.

Antes da entrevista, o investigador deve explicar brevemente o objetivo do estudo ao paciente. Ele precisará dar a ele tempo para ler e entender o termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo 2). Isso pode exigir versões deste formulário em todos os idiomas locais. Se o paciente concordar em participar do estudo, o cuidador deve pedir-lhe para assinar o formulário ou o investigador deve observar que o consentimento verbal foi dado. Os formulários de consentimento informado devem ser mantidos e preenchidos pelo investigador.

O Anexo 2 inclui o consentimento informado.

4.4 remuneração para os participantes da pesquisa

Os pacientes que participarem do estudo receberão uma compensação por viagens ou inconvenientes causados ​​pela entrevista.

4.5 proteção e confidencialidade

A proteção da confidencialidade do paciente é essencial. Os participantes da pesquisa são identificados a partir de registros de TB com base em registros clínicos contendo identificadores pessoais e informações clínicas e outras que podem ser sensíveis e precisam ser protegidas. O instrumento de coleta de dados não precisa incluir um nome e outros dados a partir dos quais um indivíduo pode ser identificado. Em vez disso, o número de registro de TB pode ser usado para permitir a ligação ao registro e registros médicos, caso seja necessário para controle de qualidade, validação de dados ou uma coleta de dados de resultados de tratamento para pacientes pesquisados. Uma alternativa é criar um número de registro único para cada participante da pesquisa, com uma chave (para ser mantido em um local seguro), permitindo que ele seja vinculado ao número de registro de TB e aos dados pessoais.

4.6 aprovação ética

Para implementar este estudo, o protocolo deverá ser submetido aos seguintes comitês do comitê de ética: XXX, WHO AFRO pour approbation.

4.7 treinamento da equipe de estudo

Um treinamento de 2 dias será realizado antes do início da coleta de dados (piloto) (Anexo 3).

4.7.1 Introdução

O treinamento da equipe é importante para garantir que a pesquisa seja implementada de maneira padronizada, garantindo dados válidos e comparabilidade dos resultados. O coordenador da pesquisa deve organizar, participar e liderar partes do treinamento, e o investigador principal (PI) e outros parceiros também podem estar envolvidos. Deve haver no máximo de um a três treinadores por país.

Todos os envolvidos na implementação de um estudo de custo do paciente com TB devem ser sistematicamente treinados, incluindo treinamento específico em questionários e entrevistas. É de vital importância que todos os entrevistadores entendam cada pergunta e que a façam de maneira padronizada. Todos os entrevistadores devem ser avaliados quanto à adequação para conduzir as entrevistas. Durante o treinamento, os entrevistadores devem praticar o questionário uns com os outros e em instalações simuladas para garantir que eles também entendam as perguntas e respostas.

O treinamento ocorrerá às XX, em (mês) de 2019, durante 2/3 dias (com base na experiência anterior de entrevistadores em pesquisas de instalações de cuidados e seu conhecimento sobre TB e ferramentas de coleta de dados on-line). Será fornecido pelo investigador principal com a participação de todos os assistentes de pesquisa (coletores de dados).
4.7.2 objetivos do treinamento

Entrevistadores devem:

- estar ciente das questões éticas na realização de tais entrevistas

- Aprenda técnicas de entrevista (como uma investigação adequada)

- ser capaz de selecionar os participantes do estudo apropriados

- estar totalmente familiarizado com o questionário e dominar perfeitamente o padrão de saltos

- entender os indicadores usados ​​no questionário

- oferecer feedback aos responsáveis ​​pela pesquisa sobre quaisquer incertezas ou preocupações

questionário ou os procedimentos de coleta de dados.

4.7.3 metodologia do treinamento

Durante o treinamento, os coletores de dados praticarão o questionário uns sobre os outros e em instalações simuladas para garantir que também entendam as perguntas e respostas. Investigadores também praticarão a inserção de dados usando dispositivos eletrônicos (tablets). 

4.7.4 Formação das habilidades dos entrevistadores

Líderes de equipe e coordenadores de pesquisa devem avaliar a adequação dos entrevistadores para conduzir a pesquisa.

Serviços ensinados aos entrevistadores:

1. Apresente-se e a pesquisa ao participante.

2. Transmitir ao paciente a justificativa para os critérios de inclusão da pesquisa.

3. Transmitir ao paciente o processo de consentimento informado.

4. Coloque os participantes à vontade e assegurar um ambiente confortável para fazer perguntas.

5. Familiarize-se com o questionário para que as perguntas sejam feitas em conversação e não formalmente.

6. Transmitir perguntas na ordem em que são escritas no questionário, usando a mesma redação (usando o idioma local) como no questionário. Pode ser que certas perguntas precisem de mais explicações e possam precisar do entrevistador para solicitar respostas do paciente em relação a tempo e tipos de custos. Dependendo de quanto o paciente progrediu com o tratamento, pode ser difícil para ele lembrar os custos do item. O entrevistador deve facilitar ao máximo a recuperação do paciente usando métodos locais de estruturação do tempo, por exemplo, usando o calendário e as festividades locais, o calendário de colheita ou similar para ajudar o entrevistado a lembrar o momento das visitas de saúde.

7. Entender e ser capaz de explicar as definições dos indicadores (tipos de custos, o que significa custo da comida, custo da viagem e custo da acomodação, o que é incluído e o que é excluído e como eles podem ajudar os pacientes a lembrar os itens por solicitação) . Isso ajudará a garantir a consistência nas entrevistas e sugestões dos entrevistadores.

8. Evite influenciar as respostas às perguntas usando linguagem corporal amigável, mas neutra, e não educar o paciente.

9. Assegure-se de que todas as perguntas sejam respondidas. Se um participante se recusar a responder uma pergunta ou não puder responder, o campo apropriado deve ser preenchido.

10. Mantenha o controle da entrevista (conversas off track, silêncios).

11. Verifique os registros dos pacientes (incluídos no caso de não participação na pesquisa).

Ser sensibilizado sobre as diferentes fases (intensivo, continuação) e os tipos de tratamento da TB (hospitalização, diferentes formas de DOT, etc.) e custos associados (teste de conversão de escarro, teste de acompanhamento, coleta de medicamentos etc.), para evitar dupla contagem custos. Os entrevistadores também devem ter clareza sobre o que conta como medicamentos para TB e quais são os medicamentos adicionais que são prescritos / comprados.

4.8 pesquisa piloto

Uma pesquisa piloto com prazo limitado será conduzida em alguns dos locais amostrados / fora da amostra para testar todo o processo de inscrição de pacientes, entrevistas e entrada de dados. A pesquisa piloto pode identificar e resolver problemas inesperados antes que a pesquisa seja lançada em todos os sites e informar a revisão do instrumento de pesquisa. Se nenhum problema significativo for encontrado durante o período piloto, os dados coletados podem ser incluídos como parte da pesquisa e contribuir para o tamanho de amostra necessário. A inclusão desses dados na pesquisa completa só deve ser feita se houver um período de tempo relativamente curto entre o piloto e o início da pesquisa oficial.

Nós conduziremos o piloto (ADICIONAR DATAS) em conjunto com, ou logo após, o treinamento da pesquisa. 

4.9 LOCAL DE ENTREVISTA E TEMPO REQUERIDO PARA A ENTREVISTA

O processo menos intensivo em recursos envolve questionar os pacientes na instituição onde a tuberculose é administrada. A discussão deve, preferencialmente, ocorrer em um espaço / sala separados para manutenção e proteção ininterrupta contra infecções, assim como privacidade e confidencialidade. Em todas as interações, os pesquisadores devem respeitar a confidencialidade para evitar quaisquer consequências ou possíveis modificações na prestação de cuidados devido às respostas fornecidas. Dependendo dos tempos de espera esperados, os pacientes poderão ser entrevistados enquanto esperam para serem consultados (certificando-se de que não perderão seu lugar na fila) ou após a consulta. Outra opção é organizar entrevistas pré-planejadas na casa do paciente, o que geralmente leva mais tempo e custa mais para a equipe de pesquisa, mas melhora a viabilidade do paciente e reduz potencialmente os vieses de seleção.

O tempo necessário para conduzir uma entrevista usando o instrumento de pesquisa genérico é de aproximadamente 45 a 60 minutos. Antes de iniciar esta entrevista, o entrevistador terá que responder a certas perguntas consultando o prontuário do paciente, que levará cerca de 15 minutos.

4.10 coleta de dados e gerenciamento
Cada participante da pesquisa receberá um número de identificação exclusivo, chamado de Número de Identificação Pessoal (PIN), que será usado em todas as etapas de coleta e gerenciamento de dados. Cada paciente será seguido usando o identificador único e o número de registro do paciente no registro de TB.

TABELA 5. O PIN SERÁ COMPOSTO DAS QUATRO VARIÁVEIS SEGUINTES
	
	Número do cluster
	Número da Instituição de Saúde
	Número de identificação pessoal
	Número de registro de TB

	PIN
	##
	###
	###
	######


O gerenciador de dados é responsável por gerenciar os dados coletados pelos entrevistadores. Esta pessoa necessitará de alguma perícia na gestão de dados de pesquisa ou pesquisa de saúde pública e experiência anterior na gestão de conjuntos de dados seria muito apreciada. A maioria dos países que coletam dados usa uma ferramenta online (por exemplo, ONA) para gerenciar dados diretamente neste software. No caso desses países, o gerenciador de dados deve estar familiarizado com o sistema de coleta de dados on-line e ser capaz de lidar com as dificuldades comuns e retificar qualquer problema de coleta de dados. Dependendo da composição da equipe de pesquisa, o gerente de dados geralmente informará ao PI.

Líderes de equipe supervisionam o trabalho de campo feito pela equipe de pesquisa para garantir que todas as atividades sejam realizadas de maneira completa, baseada em protocolo e ética. Estes geralmente serão empregados das unidades de saúde nas quais a pesquisa está sendo conduzida e, portanto, não podem ser recrutados especificamente para a instalação. Eles terão que dedicar de 5% a 10% de seu tempo para a investigação durante as fases de trabalho de campo e sua cooperação é solicitada à organização na qual são designados. Os líderes de equipe devem supervisionar o trabalho dos entrevistadores nas instalações onde são designados e garantir que as entrevistas sejam conduzidas de maneira ética e com tato. Eles também garantirão que o recrutamento seja feito de acordo com o protocolo, especialmente para o esquema de amostragem. Se o coordenador da pesquisa não puder visitar os serviços de saúde regularmente para visitas de supervisão, o líder da equipe poderá fornecer parte da supervisão e preparar relatórios de supervisão em sua ausência.

4.11 ABORDAGEM ANALÍTICA
Após a limpeza dos dados, estatísticas descritivas básicas e tabulações cruzadas apresentarão a população de pacientes, o uso de cuidados de saúde, o modelo de gestão da tuberculose (local de tratamento, número de visitas, etc.), dados demográficos (idade, sexo, etc.) bem como informações sobre o tratamento da TB (por exemplo, status para resistência a medicamentos, fase de tratamento, atraso no diagnóstico). Os padrões de relato do Programa Mundial de Tuberculose (2017) serão usados ​​como ponto de partida.

(Esta seção é adaptada da pesquisa de custo do paciente com TB, um manual)

• Dados coletados. O questionário incluirá informações sobre pacientes, perguntas sobre o uso de recursos, tempo gasto buscando e recebendo cuidados, cuidados médicos diretos, custos diretos não médicos e indiretos, renda familiar (3 medições, veja abaixo) e indivíduos e estratégias de enfrentamento desses domicílios para lidar com os custos. Para minimizar o viés de memória, os pacientes foram questionados apenas sobre sua fase atual de tratamento.

• Extrapolação. De acordo com a metodologia da OMS 7, apenas uma entrevista foi administrada por paciente em um único ponto no episódio da doença (após um mínimo de 14 dias na fase de tratamento). Os custos diretos médios para os participantes com DS-TB e MDR-TB por fase foram calculados e utilizados para extrapolar os custos diretos para a fase não declarada. Na análise de sensibilidade, o uso de valores médios em vez da mediana é explorado.

a) A estimativa dos custos suportados pelo agregado familiar durante um episódio de TB ou MDR-TB.

Este plano de estudo transversal requer o cálculo de custos. Para tanto, propõe-se seguir o método preconizado pela OMS, 2017.

Para os pacientes entrevistados durante a fase intensiva de tratamento para TB ou MDR-TB, os custos de pré-diagnóstico e perda de tempo também foram coletados. A extrapolação de tempo e custos na fase, além e até o término do tratamento, é feita utilizando os valores medianos relatados pelos demais pacientes da pesquisa. Isso permite que os custos de diagnóstico e tratamento incorridos pelos pacientes com TB ou MDR-TB sejam estimados desde o início dos sintomas de TB até a conclusão do tratamento ou morte.

Para tutores (para aqueles que cuidam dos doentes), custos diretos, mas não indiretos, serão adicionados (de acordo com a metodologia da OMS, 2017).

b) Estimativa dos rendimentos das famílias
Além dos dados de custo coletados no nível do centro de saúde, coletaremos e estimaremos três medidas alternativas de padrões de vida para as famílias afetadas pela TB:

• Medida 1: gasto anual de consumo das famílias com os agregados familiares afectados pela tuberculose (abordagem em princípio a mais robusta, mas que requer uma bateria de perguntas previamente testadas)

• Medida 2: renda "permanente" estimada de ativos

• Medida 3: renda declarada antes, durante o diagnóstico e durante a entrevista (medida menos robusta no contexto de uma economia como a do XX)
A razão para coletar várias medidas de renda é permitir que os resultados sejam comparados usando as diferentes medidas de renda e escolher a mais sólida (se possível a medida 1), conforme aconselhado pela literatura existente sobre o assunto. Em um contexto como o XX, é desaconselhável calcular o indicador de custo catastrófico usando a medida 3 (rendimento declarado). o método que se mostrará mais robusto para este levantamento no XX, será utilizado como abordagem principal e os demais na análise de sensibilidade. Prevemos que a abordagem que estima as rendas do consumo anual das famílias será escolhida, levando em conta a extensão da economia informal e agrária em XX.

c) A estimativa de custos indiretos relacionados à perda de receita ou custo de oportunidade, possui dois métodos alternativos de cálculo: a avaliação do tempo perdido pelo paciente em particular ou a perda real de renda recebida. Se "rendimento declarado" for uma medida de rendimento não robusto, os custos indiretos serão calculados através da multiplicação de horas "perdidas" por uma taxa horária (ou seja, usando a "abordagem de capital humano").
d) Determinação de custos catastróficos
Cada família receberá um valor binário para saber se eles incorreram ou não em custos totais catastróficos devido à TB, conforme definido pelos 20% do limite de renda anual. Além disso, outros pontos de corte podem ser usados ​​para análises de sensibilidade e para limites variados por quintil de renda. Esses valores binários permitirão um cálculo da porcentagem de respondentes de TB tratados em redes NTP que incorreram em custos totais catastróficos. Estes percentuais também podem ser relatados por quintil de renda, sexo, tipo de TB, clínica e cluster geográfico dentro dos países, se o tamanho da amostra permitir.

e) Estratégias de enfrentamento para lidar com a doença
O estudo também visa avaliar a estratégia que as famílias afetadas pela TB usam para lidar com a doença. A correlação entre o alto custo total da tuberculose em relação à renda e estratégias de enfrentamento aparentemente irreversíveis será examinada.

f) Consequências sociais
O instrumento de pesquisa genérica levanta questões sobre as conseqüências sociais do tratamento da tuberculose e da tuberculose, como a exclusão social, o divórcio, a desistência infantil e assim por diante. Esses indicadores podem ser mais facilmente compreendidos pelos formuladores de políticas do que o conceito de custos catastróficos, e uma análise completa deve, portanto, incluir estatísticas que prevejam a frequência de ocorrência dessas conseqüências.

a) Número de famílias pobres
Contaremos o número de domicílios afetados pela tuberculose cuja renda diária reportada está abaixo da linha de pobreza globalmente definida que define "extrema pobreza" em US $ 1,90 (com paridade de poder de compra em 2011) antes e depois da doença. Para isso, usaremos a medida de renda (1,2 ou 3), que será a mais robusta em XX. Nós vamos converter para a moeda local atual e atualizar o valor para o nível 2019 usando o índice de preços ao consumidor.

b) Ajuste para correlações intra-cluster para obter uma estimativa nacional
Se necessário, a porcentagem de pacientes (e famílias a que pertencem) incluídos na pesquisa e confrontados com custos catastróficos será ajustada para ser nacionalmente representativa. Esta necessidade pode resultar de sub ou sobre-recrutamento em clusters particulares e / ou a existência de correlações dentro de certos clusters.

e) Ajustes dentro dos clusters
Para explicar a correlação intragrade, calcularemos erros padrão robustos. Esse cálculo pode ser feito durante a análise no nível individual dos dados da pesquisa usando uma regressão logística. A estimativa resultante deve fornecer maiores erros padrão e, portanto, intervalos de confiança mais amplos do que a regressão logística padrão, o que ajudará a corrigir a falta de independência estatística dos indivíduos dentro dos grupos.

f) Análise sensitiva
Apresentaremos os resultados usando a abordagem principal (por exemplo, usando o consumo anual do agregado familiar no denominador do indicador e a abordagem da avaliação do capital humano no numerador) e em paralelo faremos análises de sensibilidade onde usará a abordagem final baseada na renda após a doença.

Toda a limpeza e análise de dados será feita no Stata 14.0 (StataCorp) ou R. A abordagem analítica padronizada da OMS e o programa de análise genérica associado 2017 serão adaptados ao projeto da pesquisa XX.

Na medida do possível, seguiremos as recomendações de relatório de resultados que o Programa Global de TB recomenda (para permitir comparações entre países).
g) Limitações do estudo
Devido à natureza transversal deste trabalho, a pesquisa sofre limitações que devem ser consideradas ao relatar ou discutir as implicações políticas.

Famílias afetadas por custos totais catastróficos: Embora a pesquisa busque capturar todos os domicílios afetados por custos catastróficos totais devido à TB, na prática, o quadro de amostragem é notificado aos pacientes, portanto, incluímos apenas pessoas diagnosticadas com TB na rede NTP e, por meio delas suas famílias.

Estimativa de custo: Como os pacientes são entrevistados apenas uma vez, muitos dos seus custos devem ser estimados. Além disso, apenas os pacientes na fase intensiva recebem perguntas sobre os custos incorridos antes do diagnóstico.

Tendência de recordação: Um grande desafio para a estimativa dos custos totais do paciente é o viés de recordação - os pacientes não lembram com precisão a quantidade de tempo ou dinheiro gasto na busca de atendimento para o diagnóstico e tratamento da TB. Isso afeta predominantemente as estimativas de custo para o período de pré-tratamento. A abordagem sugerida para entrevistar apenas pessoas na fase intensiva sobre os custos de diagnóstico destina-se a minimizar esse tipo de viés. No entanto, custos inesperadamente baixos ou um número baixo de visitas de assistência médica relatadas antes do diagnóstico de TB podem significar que os pacientes não puderam relatar toda a utilização anterior de serviços de saúde, subestimando assim os custos totais. A superestimação de custos também é possível.

Custos após o término do tratamento (incluindo custos de sepultamento) não estão incluídos: Os custos diretos e indiretos da TB para o paciente e para a família podem se estender muito além do período de tratamento, mesmo para pessoas declaradas curadas da TB. As pessoas podem ficar com seqüelas de curto ou longo prazo da doença. A necessidade de tratamento médico adicional, a incapacidade sustentada, bem como os efeitos a longo prazo de mecanismos negativos de enfrentamento, como a venda de bens domésticos ou a retirada de crianças da escola, podem prejudicar a economia familiar durante anos. Para a documentação das necessidades de longo prazo de apoio social e econômico para as famílias afetadas pela TB, as medidas de custos precisam ter um período de tempo mais longo do que o presente estudo permite.
5. ORÇAMENTO DE AVALIAÇÃO
TABELA 6. PESQUISA DE CUSTOS COM PACIENTES DE TB EM XX: O ORÇAMENTO
	Orçamento
	 Preço unitário L.C.U. 
	 # Unidade

 (ou % tempo) 
	 Total l.c.u. 
	 Total em US$ 

	Custo de preparação
	 
	 
	 
	 

	Recursos humanos em fase de preparação
	 
	 
	 
	 

	Investigador principal
	1.00 
	1 
	1.00 
	 $  1.00 

	Coordenador de pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Analista de informações
	 
	 
	 
	 

	Gerenciador de dados
	 
	 
	 
	 

	Líder do Time
	 
	 
	 
	 

	Entrevistadores e facilitadores
	 
	 
	 
	 

	Assistência técnica na fase de preparação
	 
	 
	 
	 

	Grupo consultivo técnico: cientista social / epidemiologista / especialista em pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Grupo consultivo técnico: economista / analista de saúde
	 
	 
	 
	 

	Grupo consultivo técnico: estatístico
	 
	 
	 
	 

	Reuniões, treinamentos em fase de preparação
	 
	 
	 
	 

	Fase de preparação: reunião de lançamento e treinamento para coletores de dados
	 
	 
	 
	 

	Fase de preparação: visita pré-pesquisa a cada cluster
	 
	 
	 
	 

	Fase de preparação: oficina de treinamento (para entrevistadores de unidades de saúde)
	 
	 
	 
	 

	Adaptação de pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Análise da situação: mapeamento de esquemas de proteção social existentes disponíveis para usuários de TB
	 
	 
	 
	 

	Tradução de protocolo no idioma local
	 
	 
	 
	 

	Retroceder a tradução do idioma local para o inglês
	 
	 
	 
	 

	Comissão do Comitê de Revisão de Ética
	 
	 
	 
	 

	Equipamento, repositório de dados e ICT
	 
	 
	 
	 

	Equipamentos de informática (e manutenção)
	 
	 
	 
	 

	Suprimentos de informática
	 
	 
	 
	 

	Celulares Android
	 
	 
	 
	 

	Tablets
	 
	 
	 
	 

	Comunicação (telefone / internet / correio)
	 
	 
	 
	 

	Configuração do banco de dados de pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Taxa de formulário de coleta de dados baseada na Web para suporte técnico
	 
	 
	 
	 

	Repositório de dados
	 
	 
	 
	 

	Piloto de pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Viagem
	 
	 
	 
	 

	Diária
	 
	 
	 
	 

	Tempo de antena móvel para entrevistadores
	 
	 
	 
	 

	Implementação de pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Coleta de dados: viagem, subsídio de entrevistador
	 
	 
	 
	 

	Tempo de antena móvel para entrevistadores
	 
	 
	 
	 

	Visitas de monitoramento: viagens, diárias
	 
	 
	 
	 

	Incentivo paciente
	 
	 
	 
	 

	Recursos humanos em fase de implementação
	 
	 
	 
	 

	Investigador principal
	 
	 
	 
	 

	Coordenador de pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Analista de informações
	 
	 
	 
	 

	Gerenciador de dados
	 
	 
	 
	 

	Líder do Time
	 
	 
	 
	 

	Entrevistadores e facilitadores
	 
	 
	 
	 

	Assistência técnica na fase de implementação
	 
	 
	 
	 

	Grupo consultivo técnico: cientista social / epidemiologista / especialista em pesquisa
	 
	 
	 
	 

	Grupo consultivo técnico: economista / analista de saúde
	 
	 
	 
	 

	Grupo consultivo técnico: estatístico
	 
	 
	 
	 

	Análise de dados e limpeza
	 
	 
	 
	 

	Provisão para pessoa de entrada de dados
	 
	 
	 
	 

	Provisão para pessoa de limpeza de dados
	 
	 
	 
	 

	Divulgação
	 
	 
	 
	 

	Análise de dados
	 
	 
	 
	 

	Relatório escrito
	 
	 
	 
	 

	Revisão final e concordância dos resultados
	 
	 
	 
	 

	Publicação em taxa de periódico científico
	 
	 
	 
	 

	Reunião de divulgação ou evento
	 
	 
	 
	 

	Contingência
	 
	 
	 
	 

	Total (sem % de sobrecarga)
	 
	 
	 
	 

	Total (com % de sobrecarga)
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	Fontes de financiamento
	

	Governo
	 

	Doador 1: <<nome>>
	 

	Doador 2: <<nome>>
	 

	Gap
	 

	Total
	 


6. DISSEMINAÇÃO DE RESULTADOS
6.1 caminhos PARA EXPLORAR
Os resultados de uma pesquisa de custo de pacientes com TB têm o potencial de informar significativamente a discussão de políticas em duas áreas distintas. Primeiro, os custos podem ser mitigados mudando a prestação de serviços de saúde para cuidados centrados no paciente, incluindo alterações nos esquemas de financiamento da saúde, estruturas de taxas e políticas e práticas de prestação de serviços, como descentralização, atendimento ambulatorial ou cuidados comunitários, complementando os esforços para avançar UHC. Segundo, quaisquer custos que permaneçam após a otimização das políticas de financiamento e entrega da saúde podem ser mitigados por medidas de proteção social melhoradas em colaboração com as partes interessadas em todo o setor social. As oportunidades decorrentes de uma pesquisa de custo para pacientes com tuberculose devem ser totalmente utilizadas para facilitar a discussão de políticas em ambas as áreas e estimular o envolvimento de parceiros multissetoriais.

A pesquisa também dividirá a carga financeira por categoria de custo, ou seja, custos diretos médicos, não médicos diretos e indiretos, antes e depois do diagnóstico de TB. Isso quantifica a importância relativa de cada categoria e informa a discussão ao explorar a estratégia de mitigação mais eficaz em uma localidade. A Tabela 10.1 fornece uma gama de opções típicas de intervenção para cada categoria de custo, que pode ser usada como ponto de partida para discussão.

Enquanto algumas intervenções são principalmente da responsabilidade do NTP ou do MS, muitas outras requerem colaboração com outras partes interessadas. A realização de uma pesquisa de custos com o paciente oferece uma oportunidade de envolver os principais interessados ​​e construir relacionamentos colaborativos com eles. É mais eficaz se as principais partes interessadas forem identificadas e engajadas no início do processo (consulte o Capítulo 2 para mapeamento de proteção social e identificação de partes interessadas) e elas podem ser consultadas sobre o design da pesquisa, para interpretação de resultados e planejamento de ações.

A fim de traduzir efetivamente os resultados da pesquisa em ação nacional concreta, são propostos os seguintes passos.
6.2 CONSULTA TÉCNICA PARA EXAMINAR OS RESULTADOS DA PESQUISA
Antes de iniciar uma ampla consulta com várias partes interessadas para discutir os resultados da pesquisa, o PCT e o PI organizarão uma consulta técnica com as principais partes interessadas. Isso proporcionará uma oportunidade de analisar detalhadamente as descobertas da pesquisa, esclarecer questões operacionais, discutir potenciais vieses e limitações de pesquisa e interpretar em conjunto o resultado.

O indicador da Estratégia da TB Final deve ser interpretado em contexto, e deve-se ter em mente que o indicador mede até que ponto a TB impacta de forma crescente a vulnerabilidade financeira das famílias. Mesmo que um agregado familiar não tenha custos catastróficos devido à TB, pode incorrer em despesas médicas significativas devido a outras condições de saúde. A esse respeito, é importante discutir as descobertas no contexto do progresso geral do país em direção à cobertura universal de saúde.

Nesta consulta técnica, as discussões podem começar a identificar as principais intervenções para reduzir o encargo financeiro do paciente. Juntamente com as intervenções chave identificadas, uma ação clara deve ser identificada para cada uma das principais partes interessadas para formular um projeto de plano de ação nacional para eliminar os custos catastróficos relacionados à TB para os pacientes.
TABELA 7. EXEMPLOS DE PRINCIPAIS CATEGORIAS DE CUSTOS E POSSÍVEIS INTERVENÇÕES QUE PODEM SER CONSIDERADAS PARA ELIMINAR CUSTOS OU MITIGAR O IMPACTO DOS CUSTOS. 

	CATEGORIA DE CUSTO
	POSSÍVEL ALTERAÇÃO NA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS
	TB APOIO SOCIAL DO PACIENTE E PROGRAMAS DE PROTECÇÃO SOCIAL

	Direto

médico:

antes da TB

diagnóstico
	· Agilizar o caminho do paciente com TB 
- Compreender e adaptar-se aos comportamentos de procura de tratamento

- Atualizar e promover o padrão nacional de diagnóstico de TB e eliminar testes irracionais

- Estender o acesso a diagnósticos moleculares rápidos

· - Efetivamente usar radiografia de tórax

· - Melhorar as ligações com fornecedores do setor privado usando políticas consistentes (por exemplo, qualidade de atendimento, gratuitamente)

· Intensificar a descoberta de casos direcionados, incluindo triagem sistemática para grupos de risco prioritários 


	· Reduzir / subsidiar / eliminar pagamento fora do bolso (OOP)
· Aumentar a cobertura de seguro (geral)

· Reembolsar OOP feita por pacientes com tuberculose

· Regular e eliminar taxas informais 

· Engajar atores relevantes dentro ou fora da TB para identificar oportunidades que possam permitir um melhor acesso 



	Direto

médico:

depois da tuberculose

diagnóstico
	· Expandir o pacote de serviços de TB gratuitos ou altamente subsidiados, incluindo todos os medicamentos contra tuberculose, medicamentos auxiliares, procedimento para monitorar eventos adversos e tratamento preventivo.

· Promover o manejo integrado de comorbidades e fatores de risco (coinfecção pelo HIV, diabetes, outras doenças pulmonares, tabagismo, uso nocivo do álcool)

· Melhorar a qualidade do atendimento de TB
- Atualizar e promover o padrão nacional de atenção à TB, com ênfase nos cuidados centrados nas pessoas
- Eliminar o tratamento irracional, hospitalização e testes

	· Reduzir / subsidiar / eliminar a OOP 
- Aumentar a cobertura de seguro para serviços relacionados à TB

- Aumentar a cobertura de seguro para comorbidades relevantes e fatores de risco

- Regular e eliminar taxas informais
· Melhorar o mecanismo de pagamento do provedor para evitar o excesso de provisão de serviços 

· Explorar a proteção social disponível para grupos vulneráveis ​​específicos e pessoas com condições médicas


	Direto não médico
	·  Defender a procura local de saúde e os modelos de atendimento que aproximem os serviços dos pacientes, incluindo os cuidados com base na comunidade e no local de trabalho. 

- Melhorar a qualidade do aconselhamento nutricional e regulamentar as recomendações nutricionais irracionais dos prestadores de cuidados de saúde (por exemplo, suplementos)

	· ornecer assistência através do programa de TB
· ransferência de dinheiro

· - Subsídios específicos (por exemplo, comida, transporte, etc.) em dinheiro, vale ou em espécie
Expandir o uso de esquemas gerais de assistência social

Envolver ONGs, organizações da sociedade civil (CSOs) e grupos de pacientes para garantir apoio ao paciente adequado para a localidade

	Custos indiretos

(perda de renda)
	Intervalo de intervenções para permitir diagnósticos mais precoces e prestação de cuidados centrados no paciente que minimizem o tempo gasto na procura e recebimento de cuidados (descentralização, menor tempo de espera, menor número de consultas médicas, evitar hospitalização desnecessária, etc.)
Melhorar o acesso aos serviços sociais
· Melhorar o conhecimento dos profissionais de saúde sobre os esquemas de proteção social

· - Ligação perfeita entre os gabinetes de saúde e sociais (local de balcão único)

· - Envolver a sociedade civil e organizações comunitárias e voluntários em setores não relacionados à saúde (serviço social, caridade, serviços jurídicos e voluntários)
	• Facilitar a inscrição de pacientes / famílias elegíveis em esquemas de proteção social existentes
- Assistência social para famílias pobres e vulneráveis

Subsídio de doença / invalidez

-Cash ou programa de transferência em espécie
• Promover a revisão e / ou melhoria do seguro social como substituto de renda durante a doença.

• Legislar e / ou aplicar disposições relacionadas aos direitos sociais, econômicos e trabalhistas para proteger os indivíduos durante a doença e os cuidados com a TB


Fonte: Tabela 6.1 no manual de pesquisa de custo do paciente TB
6.3 RELATÓRIO DE PESQUISA E OUTRO MATERIAL DE COMUNICAÇÃO
Com base na consulta técnica, um rascunho do relatório de pesquisa deve ser desenvolvido. O relatório pode seguir um formato padrão para pesquisas nacionais de saúde, por exemplo, começando com histórico, objetivos, métodos e resultados seguidos de discussão. Como as pesquisas de custos de pacientes com TB contêm uma ampla gama de implicações para o setor social, é importante fornecer informações básicas sobre o programa nacional de TB e sua estrutura de prestação de serviços, bem como esquemas nacionais de financiamento da saúde, como parte da informação de base. As informações obtidas através da avaliação da situação também devem ser incluídas no relatório, especialmente um resumo de pesquisas anteriores sobre saúde e economia e mapeamento da proteção social. Para garantir o vínculo com a ação de acompanhamento, as implicações políticas devem ser amplamente discutidas e descritas no relatório com um conjunto de recomendações de políticas. Um resumo da consulta às partes interessadas (veja a próxima seção) e os planos de ação resultantes devem ser adicionados antes de finalizar o relatório.

Além do abrangente relatório de pesquisa, é útil desenvolver materiais de comunicação destinados a diferentes públicos. Eles incluem um resumo técnico, um resumo para os formuladores de políticas e materiais de comunicação de mídia, como boletim de imprensa, boletim informativo, infográficos etc.

Exemplos de materiais usados ​​em outros países (por exemplo, Quênia, Uganda, Vietnã) estão disponíveis (http://www.kelinkenya.org/wp-content/uploads/2018/07/TB-Patient-Cost-Survey-Report-Final- 2018-.pdf para o Quênia ou na OMS, 2017)
6.4 CONSULTA DE STAKEHOLDER
Uma consulta multistakeholder será convocada para divulgar o resultado, envolvendo os principais interessados, assegurando o compromisso político e advogando por um forte apoio social aos pacientes com TB e suas famílias.

 Os principais resultados da pesquisa serão discutidos com todas as partes interessadas com base no relatório preliminar desenvolvido após a consulta técnica. Identificaremos intervenções prioritárias nas áreas de prestação de serviços médicos e financiamento da saúde, bem como o fortalecimento da proteção social. As funções e responsabilidades dos principais parceiros serão definidas no quadro geral do Plano de Ação Nacional para eliminar os custos catastróficos associados à Tuberculose.

O objetivo das pesquisas de custo de pacientes com TB não é apenas medir o indicador para a meta global. Como resultado da experiência adquirida em vários países em busca de caminhos, está estabelecido que a pesquisa de custo de pacientes com TB é uma ótima ferramenta para identificar gargalos críticos no tratamento da TB que aumentam o sofrimento humano e impedem novos progressos no controle da TB.

Portanto, o objetivo final da pesquisa é atendido apenas quando todos os participantes-chave atuam para mitigar as dificuldades financeiras incorridas pelos pacientes e suas famílias, e garantir o cuidado com a TB centrada no paciente.

Nesse sentido, uma consulta às partes interessadas é o ponto final de todo o processo de levantamento de custos do paciente e, ao mesmo tempo, o ponto de partida dos esforços conjuntos dos parceiros nacionais para tomar medidas corajosas em direção a zero custos catastróficos devido à TB.
7. cronograma Da PESQUISA
TABELA 8. CRONOGRAMA PARA IMPLEMENTAÇÃO DO INQUÉRITO: NOVEMBRO DE 2018-SETEMBRO DE 2018
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Project initiation meeting in   4-8 

Adaptation of the WHO protocol 

Technical review of protocol

Identify members of Technical 

Collect information for facility 

Agree on sampling frame for facilities 

Ethics Committee Submission

SOP Writing

Adaptation of tools

Electronic survey adaptation

Training for data collection team 

Country visit for training

Gain approval from selected sites

Piloting the instrument in 2 sites 

Refinement of data collection tools

Data collection in 40 clusters

Develop analysis plan

Data Cleaning / Analysis

Cost analysis workshop in xx

Initial dissemination of initial results 

Prepare dataset for public sharing 

Prepare manuscript for 

Activity

Month


8. REFERÊNCIAS
Por favor, complete usando o seu gerente de referência preferido - eu coloquei sugestões bibliográficas em "comentário"  
ANEXO 1: INSTRUMENTO DE ESTUDO (XX)
Veja USB para participantes \ Instrumento
ANEXO 2: CONSENTIMENTO INFORMADO
Meu nome é (nome). A organização para a qual estou trabalhando, (nome da organização), está interessada nos custos que as pessoas enfrentam quando são tratadas para a tuberculose, bem como nos custos enfrentados enquanto procuram atendimento médico antes do diagnóstico da TB.

As informações que você escolher compartilhar serão usadas para fins de pesquisa. Ele será compartilhado com outros pesquisadores para posterior análise e publicação, mas todas as suas informações pessoais serão primeiro excluídas para garantir total confidencialidade.

É importante que você entenda que sua participação neste estudo é completamente voluntária. Ficaríamos muito gratos se você concordasse em participar deste estudo, mas sinta-se à vontade para recusar. Se você recusar, não haverá nenhuma conseqüência para você e você receberá todos os cuidados e tratamentos que você precisa no centro de saúde, como de costume. Se você se recusar a participar, não perderá nenhum benefício a que tenha direito, como receber cuidados e apoio que são fornecidos na clínica.

Se você decidir participar, gostaria de enfatizar que não receberemos reembolsos dos organizadores do estudo pelas despesas que você relata nesta entrevista. No entanto, a sua elegibilidade para esquemas de reembolso existentes não será afetada.

Se você optar por participar deste estudo, você ainda pode desistir do estudo em qualquer estágio sem dar qualquer explicação para a sua retirada. Suas respostas serão mantidas em sigilo. Em algum momento, eu lhe perguntarei sobre sua renda pessoal (receita) e a renda de sua casa. NÃO forneceremos essas informações a nenhuma autoridade fiscal ou de bem-estar, mesmo após o término do estudo.

Responsável por este estudo é o Investigador Principal: (nome, endereço, email). O resultado deste estudo será divulgado em um periódico de código aberto e você poderá solicitar uma cópia do investigador principal.
ANEXO 3: TREINAMENTO DE 2 DIAS PARA

	Data e hora


 ENTREVISTADORES
TABELA 9. TREINAMENTO DE 2 DIAS SERÁ REALIZADO EM XX (XX 2019)
	Data e hora
	Sessão
	Apresentador
	Objetivos da sessão

	Primeiro dia

	09.00-09.20
	Boas vindas e introduções
	Representante do ministério
	

	09.20-10.00
	Introdução à pesquisa, incluindo visão geral das definições e do protocolo de pesquisa
	Principal investigator
	Dar a todos os envolvidos na pesquisa um entendimento comum de seu raciocínio e entender o protocolo e os procedimentos de pesquisa

	10.00-10.30
	Chá da manhã e foto de grupo
	—
	

	10.30-11.15
	Ética em pesquisa
	Representante do ministério
	Dar a todos os entrevistadores uma compreensão das questões éticas envolvidas na condução de pesquisas de campo, incluindo o processo de consentimento informado

	11.15-11.45
	Questões culturais em pesquisa
	Representante do ministério
	


	Data e hora
	Sessão
	Apresentador
	Objetivos da sessão

	11.45-12.30
	Introdução ao questionário
	Investigador principal / co-investigador
	Para dar a todos os participantes a visão do questionário em preparação para a sessão da tarde, quando as questões serão discutidas uma a uma

	12.30-13.30
	Almoço
	—
	

	13.30-15.00
	Revisão de perguntas no questionário
	Investigador principal / co-investigador
	Para dar a todos os participantes uma compreensão completa e detalhada das questões

	15.00-15.30
	Chá da tarde
	—
	

	15.30-17.00
	Revisão de perguntas no questionário
	Investigador principal / co-investigador
	Como acima

	SEGUNDO DIA

	09.00-9.30
	Revisão de perguntas no questionário
	Investigador principal / co-investigador
	Dar a todos os entrevistadores uma compreensão do processo de consentimento informado e uma chance de praticar a obtenção do consentimento informado

	9.30-10.30
	Dramatização, praticando entrevistas e usando os questionários (e tablets)
	Investigador principal / co-investigador
	Dar a todos os entrevistadores a oportunidade de praticar o uso do questionário e praticar técnicas de entrevista. Isso oferece uma oportunidade para os entrevistadores esclarecerem qualquer coisa que não esteja clara sobre o questionário ou o processo de entrevista.

	10.30-11.00
	Chá da manhã
	
	


	DATA E HORA
	SESSÃO
	APRESENTADOR
	OBJETIVOS DA SESSÃO

	11.00-12.30
	Dramatização, praticando

entrevistando e usando

os questionários


	Investigador principal / co-investigador
	Como acima

	12.30-13.30
	Almoço
	
	

	13.30-15.00
	Dramatização, praticando

entrevistando e usando

os questionários

(e comprimidos)

Usando tablets para dados

coleção - prático

considerações
	Investigador principal / co-investigador
	Como antes

Dar a todos os entrevistadores conhecimento prático sobre o uso de tablets para coleta de dados

	15.00-15.30
	Afternoon tea
	
	

	15.30-16.00
	Próximas etapas e envoltório

acima
	Investigador principal / co-investigador Representantes do Ministério 
	Para oferecer todos os entrevistadores

e todos os envolvidos

no estudo um

compreensão do que

vai acontecer em seguida com

diz respeito ao estudo

	16.00-18.00
	Gestão de inquéritos

(para a equipe do investigador

só)
	Investigador principal / co-investigador
	Para deixar claro os papéis

e responsabilidades de

todos os investigadores

Para deixar claro

necessidade de adicional

documentação (ou seja,

Operação Padrão

Procedimentos e o

gostar)

Para dar aos investigadores uma

compreensão do

uso e gerenciamento

de ONA

	
	
	
	

	
	
	
	


ANEXO 4: RELATÓRIO DE PESQUISA (PROJETO DE ESTRUTURA)
Capítulo 1. Antecedentes e Objetivos
1. Fundo

2. A organização dos serviços de TB no país X (Rede de prestação de serviços nos setores público e privado, o pacote de serviços padrão da TB, programação de taxas e outras informações relevantes; podem ser inseridos como uma caixa)

3. Resumo dos inquéritos relevantes anteriores (por exemplo, inquéritos sobre saúde e economia)

4. Objetivos da pesquisa
Capítulo 2. Organização da pesquisa, estrutura e orçamento e fontes de financiamento
Capítulo 3. Métodos
1. Visão geral do desenho do inquérito e população inquirida (critérios de inclusão e exclusão)

2. Definições (custos do paciente, renda, custos catastróficos, medidas de enfrentamento)

3. Amostragem e tamanho da amostra
a. Amostragem

b. Inscrição de pacientes 

4. Processo de coleta de dados (incluindo pilotagem) e ferramentas

5. Gerenciamento de dados

6. Análise de dados (seguindo WHO, 2017)

7. Considerações éticas
Capítulo 4. Resultados
1. Descrição da amostra 

a. Descrição e avaliação da integridade dos dados da pesquisa

b. Estatísticas descritivas e características sociodemográficas selecionadas da amostra da pesquisa, por estrato, por status de resistência a drogas e, em geral,

c. Modelo de atendimento para amostra de pesquisa

d. Distribuição da renda familiar mensal pré-diagnóstico de TB e no momento da pesquisa
2. Principais resultados
a. Horas perdidas em busca ou acesso a cuidados e renda individual reportada

b. Estimativa dos custos totais suportados pelos agregados familiares dos doentes afetados por TB ou TBMR, quebra mediana92

c. Mecanismos de dissavação relatados e consequências sociais

d. Proporção de famílias que enfrentam custos catastróficos

e. Fatores de risco para famílias que sofrem custos catastróficos

f. Despesas médicas diretas como porcentagem da renda familiar anual, por quintil de renda 

Capítulo 5. Discussão 
1. Principais resultados da pesquisa

2. Comparação com pesquisas anteriores

3. Qualidade e limitações da pesquisa

4. Lições aprendidas para a próxima rodada de pesquisa 

Capítulo 6. Implicações e recomendações de políticas
1. Implicações políticas dos resultados

2. Mapeamento de proteção social (pode ser inserido como uma caixa)

3. Consulta às partes interessadas, recomendações políticas e planos de ação

3. Pesquisa de acompanhamento
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