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Introducao

Os argumentos préo RDT
Os testes de diagnodstico rapido (RD) para a maldria representam uma oportunidade para
realizar o diagndstico de confirmacgdo de parasitas em pacientes que se encontrem nas areas

. , . . Espera- tilizaca ntri r
mais remotas dos paises afetados pela malaria. spera-se que a utilizagdo dos contribua para

dois objetivos centrais do controlo da malaria: melhor gestao dos casos de doenca febril e

melhor vigilancia dos casos de malaria com parasitemia confirmada.1

Na era da terapia combinada a base de artemisinina (ACT) para a maldria, a gestdo de casos
de febre melhorada, como a ACT, apenas é utilizada para quem dela necessita, sendo
considerada crucial ndo apenas para o custo reduzido para os pacientes2 e sustentabilidade
dos subsidios, mas também para a seguranca e identificacdo do paciente e para o tratamento
de causas alternativas da doenca.3 As diretrizes da Organizacao Mundial da Saude para
gestdo de casos tém-se aproximado da confirmacdo parasitoldgica antes do tratamento: as
diretrizes da Organizacdo Mundial de Saude de 2006 para o tratamento da malariad
recomendavam a restricdo do tratamento para a malaria a casos com confirmacdo de
parasita sempre que possivel na populagdo com idade superior a 5 anos, enquanto as
diretrizes de 2010 alargavam esta recomendacdo a todos os grupos etdrios, sempre que 0s
testes estejam disponiveis.

O peso global da malaria mudou na ultima década, com varios paises a apresentar redugdes
significativas na prevaléncia da malaria, enquanto outros continuam a sentir a enorme pressdo
da doenga.5 A vigilancia correta dos casos de maldria a luz desta transicao epidemioldgica é
essencial, e os RDT representam uma oportunidade para monitorizar casos reais de malaria,
especialmente com investimento na melhoria dos sistemas de gestdo de informagdes de saude.

Em Africa, calcula-se que cerca de 80% dos casos de febre sejam tratados em casa, 6 sendo
grande parte dos tratamentos adquirida no sector privado. Para ter um impacto
significativo na gestdo de casos de febre e na vigilancia da malaria, os RDT tém de ser
implementados em todo o sistema de salde publico e privado.

O incremento da utilizacao dos RDT
Para os RDT terem o impacto pretendido nos resultados de saude e vigilancia precisa, é
necessario considerar diversos problemas e processos. Os testes devem ser:

e Apropriados a situacdo (epidemioldgica)

e Fornecidos com garantia de qualidade

e Utilizados atempadamente

e Distribuidos no ponto de cuidados atempadamente
e Transportados e guardados em condi¢Ges adequadas
e Monitorizados quanto a precisao

e Utilizados nos casos com indicagdo clinica

e Utilizados equitativamente em toda a populagao



e Utilizados de forma correta e segura
e Vendidos a um preco reduzido, se forem vendidos ao paciente
e Elementos despoletadores do tratamento ou encaminhamento adequados

e Anotados nos registos como parte de um sistema de informacdo de gestdo da salde mais
abrangente

Além destes pontos diretamente relacionados com o aprovisionamento ou utilizagdo dos testes,
existem impactos potenciais mais alargados dos testes que poderdo ter de ser tratados em
conjunto com a implementagdo em grande escala. Estes impactos, assim como os métodos de
reducdo dos impactos negativos, devem ser identificados e introduzidos novamente na
implementacdo dos testes para permitir a gestdo eficaz do incremento.

Preocupagoes com o incremento dos RDT

Ainda subsistem muitas perguntas sobre a implementacdo dos RDT, incluindo problemas
relativos a viabilidade, custo e potencial de impacto negativo. Estas podem ser categorizados
como clinicos, econdmicos, logisticos e sociais. Clinicamente, existem preocupagdes de que, no
contexto atual de acesso ainda inadequado as ACT, a énfase na utilizacdo limitada de quem tenha
uma andlise ao sangue positiva possa reduzir ainda mais o acesso. Existem também preocupacgdes
sobre os resultados de falsos negativos, embora muitas devam ser dissipadas pela avaliagao dos
RDT realizada pela OMS/FIND/CDC. As consequéncias do ndo tratamento da maldria sdo
particularmente graves em popula¢cdes com dificil acesso a novos tratamentos e em
populacdes ndo imunes.7 Resultam ainda mais implicacdes clinicas se os RDT forem
implementados sem o reforco das competéncias, disponibilidade do medicamento e
mecanismos de encaminhamento para gerir as causas alternativas dos sintomas, dado o
potencial de tratamento ou encaminhamento insuficientes de pacientes com outra doenca
gue ndo a malaria.8 Além disso, existem evidéncias de que, mesmo quando sdo utilizados
RDT, o tratamento para a malaria pode ser prescrito apesar dos resultados negativos no
teste, com consequéncias clinicas, econdmicas e sociais.9 Economicamente, é provavel que a
utilizacdo dos RDT apresente uma melhor relacdo preco/qualidade em areas com reduzida
transmissdo da maldrial0: na auséncia de informagdes atualizadas de epidemiologia de
maldria local, a relagdo preco/qualidade da utilizacdo dos RDT pode ser questionavel.7 Com a
introdugdo dos RDT, podem aumentar os custos para os pacientes, assim como para os
centros de salde e sistemas de seguro de saude. No sector privado, terad de haver um incentivo
suficiente (financeiro e ndo financeiro) para os fornecedores e pacientes, caso os RDT sejam
introduzidos com éxito. Logisticamente, os RDT podem resultar em consultas mais longas, o que
pode conduzir a tempos de espera mais longos para os pacientes e a insatisfacdo entre os
clientes, assim como uma maior pressdo para os fornecedores.11, 12 Ha questdes acerca da
seguranca dos RDT para os pacientes picados e da eliminagao e reutilizagdo das agulhas. O
controlo de qualidade das agulhas representa outros desafios."> Além disso, a utilizagdo de RDT
podera alterar o mercado da microscopia e de microscopistas qualificados, reduzindo a
disponibilidade de microscopia para a verificagao de parasitemia ndo falciparum e da densidade
de parasitas, assim como do controlo de qualidade dos RDT no sector de saude privado e do

. . . Socialmente, os custos superiores associados
impacto nas empresas e nos modelos de negdcios. ’ P

aos RDT podem alterar as perceg¢des das opgdes de procura de tratamento e alterar o
comportamento em termos de escolha de tratamento ou fornecedor.14 Associado a este e a
outros fatores de oferta e procura, o acesso aos RDT pode ndo ser igual por toda a populagao,

com alguns pacientes a continuarem a receber medicamentos para a maldria preventivamente.15



A necessidade de avaliagao

As potenciais vantagens da implementagdo dos RDT sdo claras. No entanto, existem preocupacgdes
reais acerca do impacto dos RDT em diferentes niveis quanto ao incremento dos testes. Para
avaliar o efeito global da introdugéo de DT, é necessaria uma investiga¢do operacional para
avaliar o impacto dos testes nestes diferentes niveis. As avaliagdes da introdu¢do dos RDT no
sector publico sdo poucas, sendo menos ainda no sector privado. Foi reconhecida a necessidade
de avalia¢do de alguns dos elementos descritos acima, em particular relativamente a qualidade e
seguranca dos testes. E necessario um quadro de avaliacdo que identifica potenciais impactos dos
RDT em diferentes niveis, assim como métodos de medicdo destes, para orientar os
investigadores e os decisores politicos que avaliam a implementac¢do dos RDT.

O quadro de avaliagao

Este documento constitui uma obra em curso decorrente do reconhecimento da
necessidade de um quadro abrangente para enquadrar as atividades planeadas no ACT
Consortium, assim como na comunidade de saude alargada, particularmente em relagdo a
implementacao dos RDT.

Desenvolvimento do quadro

O desenvolvimento deste quadro de avaliagcdo baseado nas nossas proprias experiéncias de
avaliacdo da saude publica e no envolvimento na avaliagdo da implementacdo dos RDT, assim
como na teoria estabelecida de avaliacdo de intervencdes. Inicidmos a formacao do quadro
com o propoésito especifico de conceber avaliagdes robustas para projetos do ACT
Consortium. O nosso objetivo era incluir nas avaliagdes destes projetos os mesmos
indicadores principais, reconhecendo simultaneamente o impacto importante que tém os
fatores contextuais e outros especificos do projeto sobre os resultados da intervencao.
Desde que inicidmos o desenvolvimento do quadro, tornou-se claro que a sua utilizagdo iria
além do ACT Consortium e o nosso objetivo é contribuir para o design de investiga¢do
operacional de implementag¢do dos RDT e de avaliacdo da implementacdo dos RDT no setor
publico e/ou privado. Com a sua utilizagdo, esperamos que seja possivel redefinir e
aumentar este quadro. Acolheremos com todo o gosto comentdrios e revises a este quadro
inicial.

A base tedrica do quadro baseia-se na significativa literatura existente sobre avaliacdo de
intervengdes. Incorporamos os componentes amplamente utilizados de processo,
contexto e avaliacdo de resultados, incluindo o impacto proximal e mais distal sobre a
utilizacdo dos RDT e da ACT. (Consulte a lista de referéncia no fim deste documento, para
obter uma selecdo de literatura de avaliacdo de acesso livre.)



Perspetiva geral

O quadro consiste em quatro componentes de avaliacdo: avaliacdo de processo, avaliacdo de
resultados proximais, avaliacdo de resultados distais e avaliagdo do contexto. Através destes
guatro componentes, tentamos capturar os fatores que influenciam e resultam da
implementacdo dos RDT no setor publico e/ou privado. Tentamos capturar e categorizar os
processos que resultam na implementacdo, desde a concec¢ao e financiamento a formacao e
informacdo, educacdo e comunicagao sobre RDT. Detalhamos depois os resultados
imediatos (proximais) da utilizacdo de RDT e as perce¢des de quem procura e presta os
cuidados relativamente a episddios de procura de tratamento especificos. Em seguida,
avangamos para os resultados mais alargados (distais) da utilizacdo de RDT.

Neste ponto, incluimos o impacto sobre o episédio de doenca individual e sobre os
indicadores agregados de mortalidade, morbilidade e impactos nos custos, assim como os
impactos alargados no sector privado e no sistema de saude publico em geral. Por ultimo,
incluimos a andlise do contexto da implementacdo de RDT num cenario especifico.

Para obter uma visdo abrangente da implementacdo de RDT, recomendamos que sejam
considerados os quatro componentes do quadro de avaliagdo. As avaliacOes de contexto e
processo serao particularmente Uteis para compreender como e porqué que a
implementac3o dos RDT funciona de determinada forma num contexto especifico. E possivel
retirar conclusGes para melhorar a implementacao, realizando comparacgdes para
implementar outros artigos ou para implementar RDT noutros pontos. E frequente a
avaliacdo dos resultados proximais ser a caracteristica principal da investigacdo operacional
mas, normalmente, representa o impacto pretendido na melhoria da morbilidade e da
mortalidade a um custo razoavel para os individuos que procuram cuidados, sistemas de
saude e financiadores de programas. Estes resultados sdo capturados na avaliacdo de
resultados distais, em conjunto com outros potenciais resultados importantes da
implementacdo de RDT nas comunidades, fornecedores e sistemas.

Compreender estes resultados mais abrangentes é importante para a avalia¢do do valor

da implementacdo dos RDT, dada a relagdo custo/qualidade e consequéncias alargadas

da implementacgao.

Por termos recursos limitados, tentdmos identificar os casos em que as variaveis ja estdo a
ser medidas em fontes de dados atuais ou potencialmente novas, como registos que
alimentam os sistemas de informacgao de gestao da saude, listas de verificagdo de
supervisao, estudos de fornecedores (como os estudos ACT Watch de pontos de venda e
anadlises da cadeia de fornecimento), estudos de vigilancia da saude e demograficos, assim
como estudos de indicadores da malaria. Identificdmos também métodos para a avaliagcdo
de dominios ndo abrangidos pelas fontes de dados existentes, que possam ser utilizados
como atividades de investigacdo operacional.



Quadro de avaliagao dos RDT junto de fornecedores publicos e/ou privados
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Variaveis e fontes de dados

Identificdmos as variaveis para avaliacdo da implementacdo de RDT (no sector publico ou

privado), dentro de cada um dos dominios dos quatro componentes do quadro de avaliacdo.

Para cada variavel, identificdmos potenciais métodos de recolha de dados e estruturdmo-los

por métodos de recolha de dados existentes e adicionais.

Nota: Por uma questdo de brevidade, referimo-nos a fornecedores publicos/privados. Os
fornecedores publicos podem situar-se em qualquer nivel do sistema de saude publico, de
hospitais a centros de saude, a funcionarios dos servicos de saide comunitarios. Os fornecedores

privados podem consistir de hospitais, clinicas, farmacias ou pontos de venda de medicamentos.

"Provedor" refere-se aos agentes implementadores: quem fornece os RDT ou pacotes de

apoio.

Tabela 1. Avaliagao de processos

Domini Variavel Fonte de dados atual ou Métodos adicionais
0 proposta
ANALISE DE POLITICA

Decisdo para
implementar RDT

e Que intervenientes sao

responsaveis pela decisao

para implementar os RDT

Que fundamento é utilizado para
decidir a implementacdo dos

e Andlise do documento da
politica

Entrevistas com
decisores politicos

Escolha de RDT

Que intervenientes sao
responsaveis pela escolha dos
RDT

Que fundamento foi utilizado

e Andlise do documento da
politica

Entrevistas com
decisores politicos

Financiamento dos
RDT (e dos
medicamentos)

Que financiadores responsaveis
pelo apoio financeiro dos RDT (e
medicamentos), em que fase da
implementagdo:
aprovisionamento, formagao,
distribuicdo, fornecimento
sustentado/previsto
Estabilidade proposta vs. real e
previsibilidade do
financiamento

Novas iniciativas que

afetam o

aprovisionamento, custo,
fornecimento

e Documentagdo do financiador,

Entrevistas com
decisores politicos do
pais

Revisdo da estabilidade
de financiamento antes
e durante o periodo de

intervengao

Aprovisionamento de
RDT

Métodos de selegdo de
fornecedor de RDT, como
adjudicagdo, conveniéncia
Métodos de contratacdo do
fornecimento de RDT ao nivel
nacional e inferior

e Andlise do documento da
politica

Entrevistas com
decisores politicos
Entrevistas com
provedores




Domini

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

FIDELIDADE DO PROGRAMA DE RDT OFERECIDO

Programa de formagao:

¢ Dose fornecida

e Alcance

¢ Dose recebida

e Proporgdo de sessGes de

formacgdo realizadas face as
pretendidas

Propor¢do de componentes
de formagdo realizados face
aos pretendidos

Proporgdo de

participantes previstos
Barreiras a participagdo

Nivel de envolvimento

dos participantes
Recetividade dos participantes
para utilizar os RDT e seguir os
resultados

Registo do provedor de
eventos de formacgao

Registo do provedor
do publico alvo e
assiduidade
Entrevistas com nao
assistentes
Observagdes ou
reflexdao dos
formadores
Entrevistas com

IEC:
e Dose fornecida

e Alcance

e Dose recebida

Propor¢do de materiais/atividades
realizados face aos pretendidos
Proporgdo de materiais/atividades
realizados no local previsto
Proporgdo de populagido
destinataria prevista alcangada
Proporgdo de populagdo
destinataria prevista envolvida
Barreiras ao envolvimento

Nivel de compreensao das
mensagens pela populagdo
destinataria

Nivel de adequagcdo das
mensagens com significados
existentes de maldaria,
diagndstico e teste

Nivel de envolvimento dos
participantes em

atividades

Registo do

provedor de
materiais/atividade
s

Registo do provedor de
colocagdo de
materiais/atividades
Registo do provedor
do nimero e
caracteristicas da
populagdo alcancada

Estudos de agregados
familiares

Registo do provedor
do nimero e
caracteristicas da
populagdo envolvida
Entrevistas com

secgdes transversais da

Preco oferecido
através da cadeia de
fornecimento

Correspondéncia entre o preco
de venda previsto em diferentes
niveis e o prego de venda real

e Estudo ACT Watch da
cadeia de fornecimento

Documentagado dos
precos previstos e
alteragdes ao longo
do tempo




Dominio

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

margens de lucro dos grossistas

Regulamentagdo e
monitorizagio da
utilizagdo dos RDT

e Relagdo entre a regulamentagao
e a pratica dos RDT

e Frequéncia e natureza da
monitorizagdo aos niveis de
grossista, do distrito e do
fornecedor

e Impacto da monitorizagdo da
utilizagdo real dos RDT

e Registos do organismo de
regulamentag¢do/monitorizag
ao

e Registos de
grossistas/fornecedores
de visitas de nova
monitorizagao

e Observagao das
visitas de
monitorizagao

e Entrevistas com
organismos de
regulamentagdo/monit
orizagao

e Entrevistas com
grossistas/fornecedores

Volume e distribuigao

e Mecanismos oficiais de
distribuicdo e reposicdo de stock

e Frequéncia e volume dos RDT
distribuidos em todos os niveis
do fornecedor de RDT

e Adequacdo entre a distribuicdo e as

e Registos distritais

o Registos de stock e
pedidos do
fornecedor

e Entrevistas com
fornecedores

e Entrevistas com
distribuidores

Garantia de qualidade

e Mecanismo de teste de lote oficial

e Frequéncia e volume de teste
de lotes

e Frequéncia e prontiddo do
feedback de QA aos
fornecedores

e Prontiddo e mecanismo de
remocao de lotes com defeito

e Adequacgdo entre o mecanismo de
teste de lotes e as necessidades

e Documentos de politica
o Registos distritais
e Registos do grossista

e Entrevistas com
fornecedores

e Entrevistas com a
equipa de QA

Incentivos para os
fornecedores
armazenarem e
utilizarem os RDT

e Presenca de incentivos
financeiros ou ndo financeiros
(como acreditagdo) para os
fornecedores manterem um
stock de RDT

e Presenca de incentivos
para os fornecedores
utilizarem os RDT

e Adequacdo entre os
incentivos e as prioridades
dos fornecedores

e Adequacao entre quem recebe
incentivos e quem mantém um
stock e utiliza RDT

e Documentagao
do Ministério
da
Saude/distrito

e Entrevistas com
provedores de incentivos

e Entrevistas com
fornecedores de
RDT que recebem
incentivos

e Entrevistas com
fornecedores de RDT
gue ndo recebem
incentivos

Incentivos para os
fornecedores
comunicarem a
utilizacdo de RDT

e Presenca de incentivos
financeiros ou ndo financeiros
(como criagdo de capacidade)
para os fornecedores
comunicarem a utilizagdo de RDT

e Adequacgao entre os
incentivos e as prioridades
dos fornecedores

e Documentagao
do Ministério
da
Saude/distrito

Entrevistas com
provedores de incentivos
e Entrevistas com
fornecedores




Tabela 2. Avaliagao de resultados proximais

Dominio

Variavel

Fonte de dados atual ou

proposta

Métodos adicionais

UTILIZAGCAO DOS

RDT

Utilizagdo adequada
dos RDT

e RDT oferecidos a todos os

clientes com febre nas ultimas

X semanas

RDT nao oferecidos a clientes sem
historial de febre
Encaminhamento em caso de
detecdo de sinais de perigo (em
conformidade com as diretrizes
locais)

e Registo regular da
unidade de saude de
todos os sintomas dos
pacientes e da
realizacao de testes

e Introdugdo dos registos no
sector privado de todos os
sintomas dos pacientes e da
realizacdao de testes

e Observagdo, cliente
mistério ou entrevistas
de saida para avaliar que
clientes pediram/sdo
oferecidos e
aceitaram/recusaram os
testes

Utilizag¢do correta e
segura dos RDT

Verificagdo da data de validade
Utilizagdo de luvas

Limpeza do dedo com cotonete
estéril e secagem

Picagem do calcanhar em criangas
Utilizacdo de lanceta estéril
Eliminagdo imediata da lanceta
em recipiente para objetos
cortantes

Utilizagdo de uma boa técnica
para obter a quantidade certa

de sangue

Colocagdo do sangue em meio
apropriado

Colocagao do RDT plano sobre a
mesa e manutengado da garrafa na
vertical, para dispensar o tampao
Dispensa do numero de gotas
correto no meio apropriado
Espera do tempo total em
minutos antes de verificar o
resultado

Eliminagdo correta dos

materiais utilizados

o Visitas de supervisdo para
observar a operagdao de RDT
com lista de verificagdo

e Observagdo/cliente
mistério para avaliar o
procedimento

Quem administra o
teste

Realizagdo do RDT apenas por
pessoal formado

Nivel do pessoal que realiza o
RDT

e Registo regular, incluindo
identificacdo do prescritor
individual e indicador das
caracteristicas do
prescritor

e Observacgao, cliente
mistério ou entrevista
de saida

Interpretagdo correta
dos resultados do RDT
(e fornecimento ao
cliente)

Leitura correta dos resultados
Registo correto dos resultados

Fornecimento dos resultados ao
cliente

e Lista de verificagdo de
supervisao

e Registo regular ou cartées
de pacientes com registo do
resultado

e Observagdo ou cliente
mistério

Seguranca do
armazenamento

Armazenamento correto dos RDT

e Supervisdo regular

e Observagao ou cliente
mistério

10




Dominio

Variavel

Fonte de dados atual
ou proposta

Métodos adicionais

temperatura e humidade
Armazenamento correto das
agulhas e recipientes para
residuos

clients

Aprovisionamento e
fornecimento de RDT

Aprovisionamento do RDT adequado
Prontiddo do fornecimento

através da cadeia de

fornecimento

CondigGes de transporte corretas

Auséncia de quebras de stock no
nivel periférico

Sistemas existentes de
informacgdo sobre gestao
de fornecimento

Estudo ACT Watch de pontos

de venda

Lista de verificagao de
supervisao

e Estudos de fornecedores

e Entrevistas com
fornecedores

e Entrevistas com
responsaveis pelo
aprovisionamento

Preco de venda através
da cadeia de
fornecimento

Prego de venda dos RDT aos pontos
de venda do Ministério da Saude

Prego de venda dos RDT aos
importadores e grossistas de
nivel mais elevado

Prego de venda dos RDT aos
grossistas de nivel
intermédio

Prego de venda dos RDT aos
fornecedores (diferentes
niveis)

e Preco de venda dos RDT aos clientes

Estudo ACT Watch da
cadeia de fornecimento

e Estudo da cadeia de
fornecimento

UTILIZAGCAO DA ACT

Utilizagdo correta da
ACT pelos fornecedores

e Prescricdo/venda de ACT a

clientes positivos

Auséncia de prescri¢do/venda
de ACT a clientes negativos
Prescricdo/venda de ACT a
pacientes nao testados
Auséncia de
prescricdo/venda

de monoterapias

Registo regular dos
sintomas dos clientes,
incluindo teste, resultado e
prescrigdo

e Observacao, cliente
mistério ou entrevista
de saida

Dosagem e
armazenamento
corretos da ACT

Prescrigdao da ACT na dosagem
correta consoante a idade (ou
peso)

Armazenamento correto da ACT

Registo regular, incluindo
idade/peso do cliente e
dosagem

e Observagao, cliente
mistério ou entrevista
de saida

Recomendagdes corretas
com ACT

Explicagdo do fundamento
para o seguimento da
dosagem completa

e Observagao, cliente
mistério ou entrevista
de saida

PERCECAO DA COMUNIDADE SOBRE 0S RDT/ACT
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Dominio

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

Aceitagdo dos RDT

e Atitudes dos pacientes face a
operagdo/processo dos RDT

e Percegdo dos pacientes face as
normas locais de tratamento da
malaria e aceitagdo da utilizacao
dos RDT dentro dessas normas

o Atitudes dos pacientes face
ao encaminhamento em
caso de RDT negativo

e Entrevistas de saida
e Debates em grupo de
discussdo comunitario

Percecdo das vantagens
e desvantagens dos
RDT

e Percecao dos pacientes
guanto a utilidade dos RDT
para obter o tratamento
pretendido

e Fundamento dos pacientes para
utilizar/n3o utilizar os RDT

e Percecdo dos pacientes quanto
a acessibilidade dos RDT -
localizagdo, tipo de fornecedor
e custo

e Debates em grupo de
discussdao comunitario

e Entrevista de saida com
utilizadores de

RDT + e RDT -, e ndo
utilizadores

Percecgdo sobre as ACT

e Percecdo dos pacientes sobre
qualquer ligagdo entre os RDT e a
utilizagdo e dosagem da ACT,
como a presenca de parasitas

e Percecdo dos pacientes sobre o
motivo/momento da utilizagdo
da ACT vs. outros
medicamentos para a malaria

e Percecdo dos pacientes sobre o
motivo/momento de
medicamentos para a malaria vs.
outros medicamentos, como
antibioticos

e Entrevista de saida com
utilizadores de

RDT + e RDT -, e ndo
utilizadores

e Debates em grupo de
discussdao comunitario

PERCECAO DOS FORNECEDORES SOBRE 0S RDT/ACT

Percecdo das vantagens
e desvantagens dos
RDT

e Fundamento dos fornecedores
para utilizar/n3o utilizar os RDT

e Percecdo dos fornecedores sobre a
precisdo dos RDT

e Percecao dos fornecedores sobre a

relagdo entre o resultado dos RDT e

a "maldria"

e Percegao dos fornecedores
sobre a preferéncia dos
clientes por RDT

e Percegdo dos fornecedores sobre
a relagdo de custo/beneficio da
utilizagdo/venda de RDT a
diferentes clientes

o Preferéncia dos fornecedores por
encaminhamento vs.

e Entrevistas em
profundidade com os
fornecedores que tém e
nao tém stock de RDT
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Dominio

Variavel

Fonte de dados atual
ou proposta

Métodos adicionais

tratamento local

RDT e prescrigao

Percecdo dos fornecedores sobre

a restricdo da ACT a clientes com
RDT negativo

Percegdo dos fornecedores sobre a
melhor forma de convencer os
clientes a seguirem os resultados
do RDT no tratamento
Fundamento dos fornecedores
guanto a quaisquer alteragdes
percecionadas no seu proprio
comportamento de dispensa
Percegdo dos fornecedores sobre o
motivo/momento da utilizacdo de
ACT vs. outros medicamentos para
a malaria desde a implementagdo
dos RDT

Percecdo dos fornecedores sobre o
motivo/momento de
medicamentos para a malaria vs.
outros medicamentos,

como antibidticos, desde a
implementac¢do dos RDT

e Entrevistas em
profundidade com os
fornecedores

Tabela 3. Impacto distal da implementag¢ao dos RDT

Dominio

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

RESULTADO DO EPISODIO DE DOENGA

Impacto sobre o
resultado do episédio
clinico

Cura parasitoldgica em
pacientes com malaria até ao
dia X

Resolugdo dos sintomas até ao dia X|

Registo regular de
consultas repetidas

e Seguimento de
coorte de sintomas
e parasitemia

e Estudos de eficacia
clinica

e Cartbes de diario

Impacto sobre a procura
de tratamento

Numero e origem dos passos
posteriores na procura de
tratamento

Estudo ACT Watch de
agregados familiares

Dados HIS de rotina do DHSS

Estudos de indicadores da
malaria

e Seguimento de coorte
da procura de
tratamento desde o RDT

e Estudos de agregados
familiares

Custo do episédio de
doenga para o cliente

Custo (financeiro, tempo, perda
de trabalho) de cada passo para o
cliente

Custo total do episddio de doenga

Estudo ACT Watch de
agregados familiares

e Seguimento de coorte
da procura de
tratamento desde o RDT

e Estudos de agregados
familiares
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Domini
o

Variavel

Fonte de dados atual ou

proposta

Métodos adicionais

Impacto sobre o
cumprimento da dose
de ACT

e Toma da dose completa

e Toma das doses no momento certo

Estudo ACT Watch de
agregados familiares

Seguimento de coorte
da procura de
tratamento desde o RDT

Estudos de agregados
familiares

Eventos adversos
devidos aos RDT

e Quaisquer eventos adversos
associados a realizagdo de um
RDT

Registo regular de
pacientes que
retornam

Cartdes de didrio
Seguimento de coorte
desde a realizagdo do
RDT

RESULTADOS CLINICOS E DE CUSTOS AGREGADOS

Impacto sobre a
morbilidade e
mortalidade por todas
as causas

e NUmeros absolutos e relativos do
episddio de doenca
Numeros absolutos e relativos de

dbitos

Registo regular do

atendimento e casos
tratados em todos os
fornecedores da area

Registo de dbitos

Comparagdo com areas
de controlo ou dados de
linha de base sobre
taxas de malaria, febre,
anemia, etc.

Estudos de

agregados

familiares sobre

taxas de

mortalidade

Custo global da
implementag¢do dos RDT

Custo da estratégia de RDT
de diferentes perspetivas:
governo, fornecedores e
clientes, relativamente a
poupangas (incluindo custo
financeiro e de tempo)

Registo de orgamento e
despesas
Estudo ACT Watch de

pontos de venda, cadeia de
fornecimento e agregados

familiares

Estudo de fornecedor,
cadeia de
fornecimento e
agregados familiares

Relagdo de
custo/qualidade da
introduc¢io dos RDT

Relagio de custo/qualidade da
estratégia de RDT de diferentes
perspetivas, tendo em conta o
custo de tratamento de pacientes
com RDT negativo

Modelagem
Estudos de relagao
preco/qualidade em
conjunto com
estudos de eficacia

Equidade da utilizagao

Caracteristicas de grupos
populacionais que
utilizaram/n3o utilizaram um
RDT (sexo, idade, estatuto
socioecondmico, estatuto na
comunidade)

e Quem mais valoriza os RDT
dentro das populagdes e dos
agregados familiares (idade,
sexo, estatuto socioecondémico,
estado de saude)

Estudo ACT Watch de
agregados familiares

Estudos de agregados
familiares

Entrevista de saida
Debates em grupo de

discussdo comunitario

COMPORTAMENTO DO INDIVIDUO/AGREGADO FAMILIAR

Mudangas na origem de
tratamento de febre

e Ordem de fornecedores
consultados em casos de febre
(indexados a disponibilidade

e Estudo ACT Watch de
agregados familiares

e Estudos de agregados

familiares

e Entrevista de saida
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Dominio Variavel Fonte de dados atual ou Métodos adicionais
proposta
de RDT) e Registo regular de
e Proporgdo de casos que utilizam atendimento e casos
fornecedores publicos vs. tratados
privados e Taxas de dados de
e NUmero de passos na procura utilizagdo do Ministério da
de tratamento antes de um Saude
diagnéstico parasitolégico e Estudos de indicadores da
malaria
Captacdo de RDT e Utilizacdo de RDT para cada caso e Estudos de agregados
de agregado familiar de suspeita familiares
de malaria antes da utilizagdo de
medicamentos para a malaria
Procura de RDT e O paciente pede um RDT ao e Observagdo ou cliente

fornecedor

O tipo de casos em que é
procurado um RDT (sintomas,
tipo de paciente)

mistério

e Estudo de fornecedores

e Debates em grupo de
discussdo comunitario

e Dados de vendas de RDT?

Recomendagodes de
encaminhamento

Encaminhamento
seguido pelo paciente

Registo regular dos
encaminhamentos

e Seguimento de coorte

Como sao tomadas as
decisdes de proximos
passos

Quem (na familia) toma as
decisGes de avangar ou
ndo/como avancar com a
procura de tratamento em cada
passo

Efeito das caracteristicas do

paciente (estatuto dentro da
familia, sexo, idade, sintomas de
saude) sobre o seguimento do
encaminhamento

Registos associados do
fornecedor que realiza o
encaminhamento para os
centros de
encaminhamento,
incluindo caracteristicas

e Debate em grupo de
discussdo comunitario
e Entrevista de saida

e Seguimento de coorte

Impacto sobre a
utilizacdo de outros
medicamentos para a
malaria (ndao ACT)

Mudanga na frequéncia da
utilizacdo de medicamentos para
a maldria que ndo ACT por
membros da comunidade, apds a
introdu¢do dos RDT

Estudo ACT Watch de
agregados familiares

e Estudos de agregados
familiares

e Entrevista de saida

Impacto sobre a
utilizagao de
antibioéticos

e Mudanga na frequéncia da
utilizagao de diferentes tipos de
antibidticos por membros da
comunidade, apds a introdugdo

Estudo ACT Watch de
agregados familiares

e Estudos de agregados
familiares

e Entrevista de saida

Utilizagdo de crédito
para RDT/ACT no
fornecedor

Utilizagdo de crédito por parte do
paciente para adquirir um RDT ou
ACT a crédito

Impacto do crédito na

escolha de fornecedor

Registo regular de
fornecedor de crédito e
casos tratados

e Entrevistas de saida

e Estudos de agregados
familiares

e Debate em grupo de
discussdo comunitario

COMPORTAMENTO DO FORNECEDOR

Impacto dos RDT sobre
o diagnéstico

e Paciente recebe o diagndstico

e Entrevistas de saida
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Dominio

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

do fornecedor apds o RDT

e Observacgdo ou cliente
mistério

Impacto dos RDT sobre
as praticas de
encaminhamento

Encaminhamento ou
recomendagdes posterior do
fornecedor

e Registo regular do
fornecedor

e Entrevistas de saida

e Observagdo ou cliente
mistério

Impacto sobre a
utilizagao de outros
medicamentos para a
malaria (ndo ACT)

Mudanga na frequéncia das
vendas/prescri¢cdes de
medicamentos para a malaria
nao ACT, apos a introdugdo
dos RDT

e Registo regular de
vendas/unidade

e Dados de fornecimento de
medicamentos

e Estudo ACT Watch de pontos
de venda

e Estudo de fornecedores
e Entrevista de saida

Impacto sobre a
utilizacdo de

Mudanca na frequéncia das
vendas/prescri¢des de diferentes

e Registo regular de
vendas/unidade

e Estudo de fornecedores
e Entrevista de saida

antibiéticos tipos de antibidticos, apds a e Registo de
introdugdo dos RDT fornecimento de
medicamentos da
farmdcia
IMPACTO SOCIAL

Quem administra RDT
(se ao nivel da
comunidade)

Estatuto do fornecedor de RDT na
comunidade e impacto sobre a
motivagdo e praticas do
fornecedor

Influéncia do fornecedor

sobre o comportamento

do paciente

e Observacdo
(etnografica)
e Debate em grupo de
discussdo comunitario
e Entrevistas
com
fornecedores

Onde sao realizados os
RDT (se ao nivel da
comunidade)

Local onde sdo realizados os
RDT, ex.: em casa

Influéncia da localizagdo da
consulta sobre a utilizagao

dos RDT

Influéncia da localizagdo sobre a
percecdo da seguranga de
utilizagdo

e Registo regular do
fornecedor

e Observagdo
(etnografica)

e Estudos de agregados
familiares

e Estudo de fornecedores

e Debate em grupo de
discussdao comunitario

RDT e fornecedor -
interacdo com o
paciente

Natureza da interagdo de
fornecedor-paciente durante o
processo de RDT e impacto sobre
confianca e resultado do
tratamento (episddios atuais e
futuros)

Natureza da recomendagdo do
fornecedor

Natureza das duvidas
do paciente ao
fornecedor

e Observacgao
(etnografica)
e Entrevista de saida

Debate em grupo de
discussdo comunitario

Utilizag3do de crédito

Impacto do crédito para RDT sobre
as relagoes fornecedor-
comunidade

e Debates em grupo de
discussdo comunitario

Entrevistas com
fornecedores privados
e publicos

e Observacio
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Domini
0

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

(etnografica)

Relagées fornecedor-
comunidade

Percegdo dos pacientes sobre os
fornecedores publicos vs.
privados para tratar febres desde
a implementacgdo dos RDT
Percegdo dos pacientes sobre
quaisquer alteragdes em

relagdo a fornecedores
publicos/privados desde a
implementagdo dos RDT
Percegdo dos fornecedores
publicos/privados sobre
quaisquer alteragdes na

relagdo com a comunidade
desde a implementagdo dos
RDT

e Debates em grupo de
discussdo comunitario

e Entrevistas com
fornecedores privados
e publicos

e Observacgdo
(etnografica)

Relagées entre os

fornecedores publicos e

privados

Opinides dos fornecedores
publicos sobre a utilizagdo de
RDT no sector privado

Opinides dos fornecedores
privados sobre a sua relagdo com
os fornecedores do sector
publico, ex.: para obter
aprovisionamento e
encaminhamento, desde a
implementacdo dos RDT
Percegdo dos funcionarios da
gestdo de saude distrital sobre a
natureza das relagdes entre os
fornecedores publicos e privados
e o impacto sobre a
implementacdo adequada dos
RDT

e Entrevistas com
fornecedores privados
e publicos

e Entrevistas com
equipas de gestdo de
saude distrital

e Observagao
(etnografica)

IMPACTO NO SISTEMA DE SAUDE PUBLICO

Impacto nos recursos
humanos do sistema de

saude publico

Numero absoluto e relativo de
funciondrios do sector publico
com fungdes secundarias no
sector privado desde a
implementagdo dos RDT
Numero absoluto e relativo de
funciondrios do sector publico
transferidos para o sector
privado, e vice-versa, desde a
implementagdo dos RDT
Satisfacdo profissional dos
fornecedores desde a
implementac¢do dos RDT

e Registo dos fornecedores
sobre funcionarios

e Estudos de fornecedores

e Entrevistas com
fornecedores

e Entrevistas com
encarregados em
instalagOes
publicas

Impacto na
regulamentagio e
supervisao

AlteragOes a
regulamentagdo
local/nacional de
diagnostico

AlteragGes a frequéncia e
natureza de supervisdao

e Documentagdo do Ministério
da Saude

e Entrevistas com
equipas de gestdo de
saude distrital

Impacto no sector

NuUmero de microscopistas

e Registos distritais

e Entrevistas com
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Dominio

Variavel

Fonte de dados atual ou
proposta

Métodos adicionais

microscopia (para
controlo de qualidade,
densidade de parasitas,
detegdo de vivax)

em unidades de saude

Numero de centros de controlo
de qualidade de RDT com
microscopistas qualificados

equipas de gestdo de
salde

Impacto nos registos do
sistema de saude da
gestdo da saude

AlteragGes as ferramentas de
recolha de dados atuais e
mecanismos de reporte

e Registos escritos
e Dados eletronicos do SIS-MA

e Entrevistas com
equipas de gestdo de
saude distrital

Niveis transversais da
cadeia de fornecimento
(dispensario nacional -
farmacias - pontos de
venda de
medicamentos)

AlteragGes a cadeia de
fornecimento existente do
sector publico de
medicamentos/equipamento

e Estudo ACT Watch da
cadeia de fornecimento

e Estudo da cadeia de
fornecimento

Impacto financeiro da
estratégia de RDT ao
sistema de saude

Custo dos RDT ao distrito

Custo dos RDT para as unidades de
salude

Custo dos RDT para os esquemas
de seguro distritais

o Registos de seguros de
distrito/unidade/seguros

e Entrevistas com
equipas de gestdo de
saude distrital

Volume de RDT e Total de RDT fornecidos/vendidos | e Registos centrais dos

utilizados pontos de venda
médicos

Volume de ACT e Total de doses de ACT e Registos centrais dos

utilizados fornecidas/vendidas

pontos de venda
médicos

IMPACTO NO SECTOR PRIVADO

Vendas dos pontos de
venda dos RDT/ACT

Numero de pontos de venda
privados que vendem RDT
Volume de RDT vendidos (por
tipo de ponto de venda)
Numero de pontos de venda
privados que vendem ACT
Volume de ACT vendidos (por
tipo de ponto de venda)

e Estudo ACT Watch de pontos
de venda

® Registos de vendas

e Estudo dos pontos de
venda

Pessoal dos pontos de
venda privados

Numero de funcionarios com
formagdo de RDT por ponto de
venda privado

Qualificagdes dos funcionarios
que realizam os RDT em pontos
de venda privados

Estudos de pontos de
venda de medicamentos

Motivacio dos
revendedores para
manter stock de RDT e
fazer o respetivo registo

Motivos para manter/ndo manter
um stock de RDT

Motivos para registar/ndo
registar/qualidade do registo

das vendas de RDT e dados

dos clientes no registo

Entrevistas com
revendedores

Impacto na publicidade
local de RDT/ACT

Numero de pontos de
venda privados que
publicitam RDT

e Estudo ACT Watch de pontos
de venda

e Estudo dos pontos de
venda

Observagao
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Dominio Variavel Fonte de dados atual ou Métodos adicionais
proposta

Desenvolvimento local de (etnografica)
materiais de publicidade e Entrevistas com
visuais para RDT revendedores
Presencga e natureza de qualquer
publicidade verbal dos RDT em
pontos de venda privados

Impacto na Numero de laboratdrios e Estudo ACT Watch de pontos | e Estudo dos pontos de

microscopia do sector

privado

privados apos a implementagdo
dos RDT
Numero de laboratérios que
fornecem servigos de controlo de
qualidade apos a implementagdo
dos RDT

Que servigos fornecidos pelos
laboratdrios, como microscopia
rotineira de diagndstico,
densidade de parasitas, detegao
de vivax

Qualidade de servigos de
microscopia privados apds a
introdu¢do dos RDT

de venda

venda

Avaliagdo de
qualidade da
microscopia
laboratorial privada

Tabela 4. Avaliacao de contexto

Dominio Variavel Fonte de dados atual ou Métodos adicionais
proposta
Diretrizes Presenca de iniciativas de apoio e Documentacgdo e Analise das iniciativas

globais/nacionais/locais

ou concorrentes, incluindo
alteragdes as diretrizes, alteragdes
dos sistemas de saude e
alteragdes do SIS-MA

Impacto das iniciativas adicionais
sobre os fornecedores e clientes

governamental

paralelas do governo
Entrevistas com
fornecedores

Debates em grupo de
discussdao comunitario

Regulamentagdo local

Presenca de legislagdo de apoio
ou divergente relativamente a
quem pode utilizar RDT e onde
estes podem ser utilizados
Apoio para esta legislacdo junto
dos decisores politicos e agentes
de implementagao

Impacto nos fornecedores da
divergéncia da regulamentagdo e
legislacdo

e Documentagao
governamental

Entrevistas com
organismos de
regulamentaca

o}

Entrevistas com
decisores politicos e
agentes de
implementagao
Entrevistas com
fornecedores

Mudangas

politicas/econémicas/s

ociais significativas
durante o periodo da
intervenc¢ao

Presenc¢a de mudancas politicas
que afetam a disponibilidade ou
implementagdo dos RDT

Presenca de mudancas econdmicas
que

e Documentagao
governamental

Entrevistas com
decisores politicos

e Entrevistas com

funcionarios distritais
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afetam a disponibilidade ou
implementagdo dos RDT
Presenca de mudancas sociais
que afetam a disponibilidade
ou implementag¢do dos RDT

e Debates de grupos de

discussdao com as
comunidades

Atividades locais de ONG

Presenca de atividades de ONG de
apoio ou concorrentes ao nivel
local

Impacto das atividades das ONG
sobre a percecgao e utilizagao dos
RDT por parte dos fornecedores e
dos clientes

e Documentagdo das ONG

Entrevistas com os
agentes de
implementacgdo das
ONG

Entrevistas com
fornecedores
Debates de grupos de
discussdo com as
comunidades

Resumo das fontes de dados de rotina atuais ou adaptaveis
e Registos de pacientes de fornecedores (unidade de saude, funciondrio dos servicos de

salde comunitarios, clinica privada ou ponto de venda privado), com entrada em sistemas

de informacdo de gestdo da saude

e Registos de stock de fornecedores (unidade de saude, funciondrio dos servigos de saude

comunitdrios, clinica privada ou ponto de venda privado)

e Registos de vendas, orcamento e despesas de fornecedores (unidade de saude,
funciondrio dos servigos de saide comunitarios, clinica privada ou ponto de venda

privado)

e Dados da lista de verificagdo dos supervisores (unidade de satde, funciondrio dos

servicos de saude comunitarios, clinica privada ou ponto de venda privado)

e Sistema de vigilancia da saude e demografico

e Estudo de indicadores da malaria

e Registos centrais dos pontos de venda médicos

e Registo de 6bitos

e Estudo ACT Watch de pontos de venda

e Estudo ACT Watch da cadeia de fornecimento

e Estudo ACT Watch de agregados familiares
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Resumo de fontes de dados adicionais

e Estudos de pontos de venda (unidade de satde, funcionario dos servigos de satude
comunitarios, clinica privada ou ponto de venda privado)

e Estudos da cadeia de fornecimento (publica e privada)
e Estudos de agregados familiares

e Seguimento de coorte de pacientes

e Entrevistas de saida com pacientes

e Entrevistas com fornecedores (unidade de salude, funcionario dos servigos de saude
comunitarios, clinica privada ou ponto de venda privado)

e Debates em grupo de discussdo comunitario

e Observacdo (etnografica) das comunidades, fornecedores e interagdes
e Entrevistas com equipas de gestdo de saude distrital

e Entrevistas com decisores politicos

e Registos de provedores

e Estudos de eficdcia clinica

e Cartbes de diario

Modelagem

Para obter uma descrigdo dos métodos qualitativos, diretrizes sobre como desenvolver
protocolos qualitativos e uma lista de guias de recursos sobre avaliagdo qualitativa, consulte

Chandler, C.I.R. (2009). ACT Consortium Social Science Guidance. ACTC/CC/2009/SSGv04. Disponivel online
em http://www.actconsortium.org/pages/guidance-notes.html

Resumo

Descrevemos quatro componentes para a avaliagdo da implementagdo dos testes de diagndstico
rapido da maldria no sector publico/privado em paises onde a malaria é endémica. Estes
componentes constituem a avaliagdo dos processos, avaliagdo dos resultados proximais,
avaliagao dos resultados distais e avaliagdo de contexto. Identificdmos dominios de avaliagao
dentro de cada componente e varidveis a avaliar dentro de cada dominio. Identificdmos fontes
de dados atuais, ou propostas, assim como fontes de dados adicionais mais adequadas para a
recolha em investigacdo operacional. Esperamos desenvolver mais estes métodos de recolha de
dados, criando propostas para atividades especificas de investigacdo operacional, em que os RDT
estejam a ser implementados em diferentes cendrios.
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