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Apresentacao

Caros leitores e leitoras,

O Instituto de Satide é uma instituicao de ensino e pesquisa da Se-
cretaria de Estado da Satide de Sao Paulo, criada em 1969, que tem como
missao “produzir conhecimento cientifico e tecnoldgico no campo da
Saude Coletiva e promover sua apropriacao para o desenvolvimento de
politicas publicas, visando a melhoria da qualidade de vida da populacao,
prestando assessoria e colaborando na formacao de recursos humanos,
em consondncia com os principios do SUS: universalidade, integralidade,
equidade e participacao social’.

Em 2009, passamos por uma reorganizacao na estrutura funcional,
quando foi criado o Centro de Tecnologias de Satide para o SUS-SP, em res-
posta a novas necessidades da gestdo da saude no estado de Sao Paulo. As
atribui¢oes desse Centro consistem na realizacao da avaliacao de tecnolo-
gias de satide em uso e a serem incorporadas pelo Sistema Unico de Satde,
na proposicao de parcerias e cooperacdo técnica para o desenvolvimento
da avaliacao de tecnologias de satide, com as diferentes instancias dos sis-
temas pertinentes, na difusao do conhecimento produzido, promovendo o
fomento e a inducdo da avaliacao de tecnologias de satde para o SUS/SP,
de acordo com a agenda de prioridades definidas pela SES-SP.

Para realizar essas atribuicoes tivemos que buscar meios para rapi-
damente capacitar pesquisadores em Avaliacao de Tecnologias de Saude
(ATS) e em Politicas Informadas por Evidéncias (PIE). Isso foi possivel
gracas aos cursos presenciais e a distancia, patrocinados pelo Ministério
da Saude e seus parceiros. A possibilidade de participarmos como mem-
bros da Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Satide (REBRATS)
desde 2012, e da Rede para Politicas Informadas por Evidéncias (EVIPNet
Brasil) desde 2014, ampliou sobremaneira nosso aprendizado e capaci-
dade de lidar com esses dois temas.
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A partir dessa nossa trajetdria recente pensamos que poderiamos
contribuir e facilitar o trabalho de quem estéd se aproximando das areas
de ATS e PIE. Assim, surgiu a ideia de produzir este livro, dentro da série
“Temas em Saude Coletiva’, que o Instituto de Satide vem organizando
desde o ano 2000.

Este livro contém 24 capitulos distribuidos em sete secoes, cujos
conteudos foram escritos por vdrios autores que se dispuseram a colabo-
rar sem remuneracao, e a maioria deles atua em instituicbes-membros da
REBRATS e ou da EVIPNet Brasil.

A reunido desses autores s foi possivel porque contamos com a
ajuda dessas trés pessoas muito queridas e competentes: Tiago da Veiga
Pereira, Coordenador da Unidade de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
do Hospital Alemao Oswaldo Cruz; Tazio Vanni, pesquisador no Labora-
tdrio de Resisténcia Microbiana do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, e
Coordenador-Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Satide do Ministério
da Satide em 2015-2016; Jorge Otavio de Maia Barreto, pesquisador da
Fundacao Oswaldo Cruz - Diretoria de Brasilia, e Coordenador-Geral de
Gestao do Conhecimento do Ministério da Satide em 2013-2014.

A seguir vamos apresentar de forma breve os capitulos, ordenados
segundo um caminhar de forma gradual, que passa por conhecer como
as areas de ATS e PIE tém se institucionalizado no mundo e no pais; os
desenhos de estudos que servem de base para construir as evidéncias; os
tipos de revisdo rapida que podem subsidiar a tomada de decisdao em sau-
de; as ferramentas necessarias para identificar e avaliar a qualidade dos
estudos e das evidéncias; os mecanismos para implementacao e monito-
ramento em avaliacdo de tecnologias de satuide; os aspectos relacionados
ao direito e a ética em sauide; e as perspectivas para o futuro.

Secao 1: Desenvolvimento da Avaliaciao de Tecnologias de Satide e das
Politicas Informadas por Evidéncias
Flavia Elias e Maritsa Carla de Bortoli e colaboradores nos infor-
mam sobre as contribui¢oes que podem advir da ATS e das PIE e como
se deu o desenvolvimento dessas duas tematicas até hoje. Veremos que
no Brasil muito se caminhou, embora os processos tenham comecado ha
poucos anos e, particularmente, de maneira tardia com relacdo a ATS.
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Secdo 2: Estudos epidemioldgicos e de avaliacao economica

Sonia Venéncio nos apresenta os principais estudos epidemiolégi-
cos utilizados em ATS e PIE, como o ensaio clinico controlado randomi-
zado, os estudos observacionais, e a revisao sistematica e meta-analise.
E de particular interesse para quem atua nessas 4reas o conhecimento
sobre revisdo sistematica.

Pedro Paulo Chrispim aborda os estudos de andlise economica, es-
senciais para fundamentar a tomada de decisdo no processo de incorpo-
racdo de tecnologias na drea da satde. As andlises de custo-efetividade
tém sido as mais utilizadas, no entanto, ainda hd poucos grupos no pais
que tém dominio suficiente para realizar esse tipo de analise.

Carisi Polanczyk e André de Azeredo da Silva discutem a avaliacao
do impacto orcamentdrio, também essencial para a tomada de decisao,
particularmente quando se trata de decidir sobre a incorporacgéo de tec-
nologias no SUS.

Secdo 3: Programas e estudos de revisao rapida

Maritsa Carla de Bortoli e colaboradores nos trazem um panora-
ma sobre o que se entende por revisdo rapida e como os paises estao se
organizando por meio de programas de resposta rdpida para atender a
demandas crescentes dos tomadores de decisdo. Trata-se de capitulo
introdutério para os préximos que terdo como foco diferentes tipos de
revisoes rapidas.

Daniela Melo e Evelinda Trindade discutem como realizar parece-
res técnico-cientificos sobre medicamentos e a importancia da apropria-
¢do desse conhecimento por equipes de secretarias municipais de saiude.

Marcus Tolentino aborda as especificidades da elaboracao de pa-
receres técnico-cientificos sobre exames diagndésticos, que, em geral, sdo
incorporados na prética clinica sem a avaliacao necessaria.

Eduardo Assis e colaboradores nos apresentam a complexidade do
processo de avaliacdo de equipamentos médico-assistenciais, que é de
grande relevancia, porém ainda pouco desenvolvido no pais.

Tereza Toma e colaboradores abordam as orientacoes bésicas para ela-
borar sinteses de evidéncias para politicas, que envolvem a identificacdo de
intervencgoes que funcionam e possiveis barreiras para a sua implementacao.
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Secdo 4: Ferramentas para identificar e avaliar estudos e evidéncias

Veronica Abdala e Mabel Figueiré tratam dos mecanismos para
realizar a busca de estudos primérios e secundérios, uma etapa funda-
mental para a elaborac¢do de revisoes rapidas.

Leonardo Costa e colaboradores nos apresentam duas ferramentas
para avaliar o risco de viés de ensaios clinicos controlados randomizados:
Cochrane e PEDro.

Bruna Ascef e Haliton de Oliveira Junior abordam ferramentas
para avaliar a qualidade metodolégica de estudos observacionais: Es-
cala Newcastle-Ottawa para estudos de coorte e caso-controle, RO-
BINS-I para estudos de comparacdo nao randomizados, ferramentas
de Hoy e colaboradores e de Munn e colaboradores para estudos de
prevaléncia.

Patricia Aguiar e Tacio Lima discutem as ferramentas AMSTAR e
ROBIS para avaliar a qualidade metodolégica de revisoes sistematicas.

Everton Nunes da Silva propde um roteiro para auxiliar na avalia-
¢ao da qualidade metodoldgica de estudos de avaliacdo econdmica.

Tais Galvao aborda a importante e complexa ferramenta GRADE
para avaliar a qualidade das evidéncias e construir a forca de recomenda-
¢do na andlise de tecnologias.

Secao 5: Implementacao e monitoramento em Avaliacdo de Tecnolo-
gias de Saude

Airton Stein e Arn Migowski tratam da importancia de se produ-
zir protocolos clinicos com base em evidéncias e nos apresentam a fer-
ramenta AGREE II para avaliar a qualidade de protocolos clinicos e o
sistema ADAPTE para produzir protocolos clinicos a partir de outros ja
existentes.

Tereza Toma e colaboradores discutem o processo de reavaliacao
e avaliacao de desempenho de tecnologias ja incorporadas, uma etapa
necessaria, porém ainda pouco explorada em nosso meio.

Diana Lima e colaboradores nos apresentam outra etapa importan-
te do processo de incorporacao de tecnologias de saide que é o monito-
ramento do horizonte tecnoldgico, ou seja, acompanhar o comportamen-
to das inovagoes em satide.
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Secio 6: Etica, direito a satide e participacio da sociedade

Aline Silveira Silva aborda a importancia da participacao da socieda-
de civil no processo de incorporacao de tecnologias no SUS e os esforcos que
téem sido empreendidos pela CONITEC para aprimorar essa participagao.

Augusto dos Santos Junior e Silvana Kelles discutem o fendmeno da
judicializacdo da satude e suas implicacdes para o SUS, e relatam a expe-
riéncia e os desafios enfrentados pelo programa do NATS-HC, de Minas
Gerais.

Rogério Amoretti e Sergio Sirena tratam da ética e bioética nos pro-
cessos de avaliacdo de tecnologias de saude, considerando as pressoes
comerciais hoje impostas aos usudrios e ao sistema de saude e a preo-
cupacdo com a garantia das melhores escolhas e da equidade em satde.

Secdo 7: Perspectivas em Avaliacdo de Tecnologias de Satide e das Po-
liticas Informadas por Evidéncias
Tazio Vanni e Luciana Leao, Sharmila Sousa e Jorge Barreto nos co-
locam desafios a serem explorados para continuar avancando, respecti-
vamente, nas areas de ATS e PIE.

Anexo: Referéncias de bases de dados e sites
E, finalmente, apresentamos uma relacao de bases de dados e sites
muito Gteis para quem tem interesse em ATS e PIE.

Esperamos que os conteddos deste livro sejam inspiradores para
quem estd comecando e sirvam de estimulo para o aprimoramento da-
queles que ja trabalham com essas areas temadticas.

Tereza Setsuko Toma
Diretora do Centro de Tecnologias
de Satde para o SUS-SP






Avaliacao de Tecnologias em Saude:
propdsitos e desenvolvimento
no mundo e no pais

Flavia Tavares Silva Elias'

Nesse capitulo vamos abordar os propdsitos e a utilidade da avalia-
¢ao de tecnologias em saude para os servigos e sistemas de saide, e como
esse campo foi desenvolvido no mundo. Vamos apresentar também as
iniciativas brasileiras de construcao da politica de gestdo de tecnologias
no Sistema Unico de Satide (SUS). Assim, vocé podera identificar a im-
portancia de se avaliar as tecnologias para o SUS e entender os caminhos
tragados no Brasil.

Definicao de tecnologias em saide

Comecamos por compreender que as tecnologias em satide sdo
produtos e insumos, como medicamentos, vacinas, testes diagnosticos,
equipamentos e dispositivos para satide. Sdo também os procedimentos
realizados na assisténcia, sejam preventivos, curativos (clinicos e cirtrgi-
cos) ou de cuidados em geral, os quais abrangem fortemente o fator hu-
mano na sua execucdo. E, por fim, as tecnologias, de forma mais ampla,
incluem os procedimentos e modelos de organizacdo de servicos, e 0s
sistemas de apoio para a atencdo a saude'?.

1 Fldvia Tavares Silva Elias (flavia.elias@fiocruz.br) é nutricionista, Doutora em saide baseada em evidéncias,
pesquisadora em satde publica e coordenadora do Programa de evidéncias para politicas e tecnologias de
saude da Fundagdo Oswaldo Cruz Brasilia (NATS - Fiocruz Brasilia).
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Na oferta da atencdo em satide estdo incluidos recursos humanos,
instalacoes e equipamentos, formas de organizacao, de financiamento e de
gerenciamento. Entdo, para o cuidado em saide e o funcionamento dos
servicos, as tecnologias desempenham um papel importante, pois estao
em todos os componentes da atencao: i) instalagdes e equipamentos, que
incluem infraestrutura e tecnologias para diagnéstico, tratamento e reabi-
litacao; ii) gerenciamento e conforto das instalacoes para os usudrios, que
incluem formas de organizar o atendimento; iii) organizacao, que inclui as-
pectos relativos a forma como os profissionais prestam a atencao, incluin-
do rotinas de trabalho, protocolos clinicos e diretrizes assistenciais; e iv)
insumos utilizados, produtos e medicamentos prescritos®.

Essas tecnologias, empregadas nos servicos de saude, sdo utiliza-
das para a promocao da sauide, prevencao de riscos a doencas e agravos,
reducao de danos, diagndéstico, tratamento, reabilitacao e cuidados palia-
tivos?®. Percebemos que as tecnologias - ao estarem em diversos compo-
nentes da atencao - podem aumentar os custos da prestagdo de servicos.
Nos sistemas de satde universais, hd uma responsabilidade de promover
0 acesso?, garantir a seguranca dos usuarios para evitar danos a sadde e,
principalmente, conseguir manter uma realidade de custeio de servigos
dentro de um teto de recursos disponiveis ao longo do tempo®. Isso por-
que existe um crescimento continuo dos gastos associados a introducdo
das novas tecnologias, mas nem sempre esse aumento da oferta gera be-
neficios para a satide das pessoas e das comunidades®.

Propdsitos da avaliacao de tecnologias em saude

Diante da compreensdao do amplo conceito apresentado, vamos
entender o que € a avaliacdo de tecnologias em saude, e quais sdo os
seus propdsitos.

Existem muitas definicoes para avaliacao de tecnologias em saude,
mas o principal é que ela responda as perguntas-chaves: a tecnologia fun-
ciona, € util, e vale a pena do ponto de vista sanitario, social, ético e eco-
ndémico? Diante disso analisamos o valor e a contribuicdo das tecnologias
para a melhoria da satdde individual e coletiva.
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A Avaliacao de Tecnologias em Satuide (ATS) consiste na investiga-
¢do das consequéncias clinicas, economicas e sociais do desenvolvimen-
to, difusdo e uso das tecnologias nos contextos do sistema e dos servicos
de satide'. E um campo multidisciplinar que utiliza evidéncias de revisoes
sistematicas, avaliacbes econdmicas, pesquisas clinicas e avaliacao de pro-
gramas e servicos para orientar decisoes na satide individual e coletiva’.

O propésito principal da ATS é contribuir para melhorar o processo
decisorio, tanto nas politicas do SUS quanto dentro dos servicos de satde
e nas praticas de cuidado prestadas pelos profissionais’. Para isso, a ATS
fornece informacdes sobre os beneficios, riscos e custos de tecnologias
novas e daquelas que j estdo sendo utilizadas®.

Na ATS também é muito importante conhecer as consequéncias do
uso das tecnologias em médio e longo prazos, pois podemos ter os efeitos
desejados, mas existem aqueles indesejados que podem provocar danos
a saude das pessoas, a exemplo de medicamentos que no inicio trazem
beneficios e em longo prazo verificam-se problemas de satide decorren-
tes de seu uso. Portanto, na ATS € preciso conhecer as incertezas em torno
da adocao de tecnologias®.

Entdo, para obter e interpretar todos os aspectos, a ATS precisa ser de-
senvolvida de forma interdisciplinar, buscando-se a literatura de forma am-
pla e sistemadtica para encontrar evidéncias cientificas e outros tipos de infor-
magcodes que auxiliam nas decisoes sobre tecnologias em saide. O propoésito
de uma ATS é oferecer subsidios para a tomada de decisdo sobre melhores
praticas e intervengdes em satide. Portanto, trabalha com a pesquisa que
mostra efeitos, problemas e potencialidades das tecnologias para a saude’.

Os relatérios de ATS precisam estar disponiveis em tempo oportu-
no para apoiar as decisdes. Precisam também ser apresentados com uma
escrita clara e de fécil entendimento para diferentes publicos interessa-
dos. Por ser uma ferramenta de apoio a decisdo, a ATS possui um cunho
técnico-politico, mas deve estar firmemente enraizada na ciéncia e no
método cientifico. O processo de avaliacdo deve ser realizado com ho-
nestidade, sem ou com o minimo de conflito de interesses e os resultados
precisam ser validos e confidveis®.

Os métodos empregados sdo fundamentados na busca e avaliacao
critica de evidéncias cientificas ja publicadas ou na producao de estudos
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primarios. Um bom exemplo sdo as revisoes sistematicas da colaboracao
Cochrane de ensaios clinicos quando se necessita avaliar efic4cia de in-
tervencoes terapéuticas.

A politica brasileira’ considera os seguintes critérios para uma ATS
completa: seguranca, acurdcia, eficacia, efetividade, custos, custo-efeti-
vidade e consideracoes sobre equidade, impactos éticos, culturais e am-
bientais envolvidos na utilizacao das tecnologias de satide'’. No Quadro
1, apresentamos os critérios relacionando-os a perguntas-chaves.

Quadro 1. Perguntas e critérios para avaliacido de tecnologias em satde.

Critérios clinicos direcionados a avaliar resultados para a satde!

Funciona? E eficaz em condicoes ideais?

A eficicia mostra o efeito de um medicamento em curar, melhorar um indicador de satide dentro
de condicoes ideais de utilizag@o. Essas condigoes se referem aos estudos controlados e ensaios
clinicos randomizados, em que protocolos de pesquisa padronizam todos os procedimentos.
Para testes diagnoésticos, falamos em acurécia, ou seja, a capacidade do teste de confirmar deter-
minado diagndstico em pessoas doentes. Utilidade de um teste diagnoéstico se refere a capacidade
do exame ajudar a alterar condutas de tratamento.

E segura? Os beneficios superam os riscos de dano ou morte?

A seguranca mostra a existéncia e a frequéncia de eventos adversos que a tecnologia pode provocar,
a exemplo de dor, sequelas clinicas, sequelas incapacitantes, entre outros danos, e também morte.

E efetiva quando inserida em condicées reais?

A efetividade mostra se o efeito da tecnologia permanece no mundo real das préticas nos servicos. Sig-
nifica dizer que ao implantar uma tecnologia, vérios fatores podem interferir no efeito, como recursos
e infraestrutura, conhecimentos e praticas dos profissionais, preferéncias de usudrios, entre outros.
Em geral, nas ATS usamos a eficicia como uma aproximacao da efetividade. Isso porque ha uma
complexidade para se obter informacao dos efeitos de uma tecnologia na vida real dos servigos,
pois exige andlises de registros ou bases de dados contendo resultados das intervencoes na satide
de pacientes. Existem também os ensaios pragmaticos nos quais os servicos sao estudados de
forma aleatorizada, de forma similar a um ensaio clinico.

Critérios economicos direcionados a avaliar se vale a pena do ponto
de vista de gastos para o sistema de satide

Os custos valem os resultados/efeitos, ou seja, ha eficiéncia?

A medida de custo-efetividade permite uma andalise comparativa entre os custos e os resultados
em saude gerados pela tecnologia. Busca estimar em que medida o resultado gerado compensa
os custos decorrentes de sua utilizacao'. Por isso, mede a eficiéncia, ou seja, obtencao do ma-
ximo possivel de beneficio com os recursos disponiveis quando comparamos duas tecnologias
para a mesma indicagao.
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Ha recursos para custear a tecnologia?

A Anélise de Impacto Orcamentdrio afere o impacto da inclusao da tecnologia no orcamento do
sistema de financiamento relacionando os custos da tecnologia para toda a populacdo indicada e
quanto isso vai comprometer o orcamento disponivel™.

Critérios éticos e sociais'*?

A populacao sera beneficiada de modo equitativo?

A equidade pode ser analisada como um balango entre a populacao a ser beneficiada em fungao
de suas necessidades socioculturais, biol6gicas e de género.

E ético implementar?

Os aspectos éticos consideram a beneficéncia (obrigacdo moral de agir para o beneficio do outro),
a nao maleficéncia (ndo causar o mal ou danos), a autonomia (respeito a capacidade de decisdo
do usudrio) e justica (distribuigao justa e equitativa na sociedade). Analisa tanto a perspectiva do
financiador quanto os direitos, perspectivas e valores dos usudrios.

Existem bases legais para adocao?

Verificam-se aspectos regulatdrios e marcos normativos, os quais podem interferir na incorpora-
¢ao das tecnologias, a exemplo da falta de registro para comercializacao no pais.

E ambientalmente aceit4vel, ha recursos para mitigacao de efeitos deletérios para as pessoas
e o meio ambiente?

Preocupa-se em analisar possiveis impactos para o meio ambiente, a exemplo da geragao e descarte
de residuos poluentes, condi¢des e recursos necessdrios para a mitigacao desses danos ambientais.

Critérios organizativos para implementacao nos servicos de satide

Existe arranjo logistico para adotar as tecnologias nos servicos?

Analisam-se os recursos disponiveis e os que serao necessarios para a introducao da nova tecno-
logia, ou mesmo sua substituicao e retirada, a exemplo de pessoal qualificado, infraestrutura, ca-
pacitacao, reorganizacgao de fluxos de servicos, transporte, armazenamento, e todos 0s aspectos
direcionados a cobertura e acesso com qualidade.

Critérios estratégicos do ponto de vista de desenvolvimento do pais

Existem impactos macroecondmicos positivos ou negativos?

Analisam-se a balanca comercial e a capacidade de compra da tecnologia, podendo-se identi-
ficar oportunidades para uma transferéncia de tecnologia de producdo no pais. Observam-se a
alocacado de recursos no sistema de saude; efeitos nas politicas de propriedade intelectual e de
regulacdo; investimento em inovacdo, promocao e competitividade; transferéncia de tecnologias;
e aumento ou diminuicdo de empregos.

Existe uma hierarquia nos critérios apresentados para se realizar
uma ATS. Ou seja, se a tecnologia nao é eficaz e segura, nao hé necessida-
de de avancarmos em saber sobre 0s seus custos. Isso porque na primeira
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andlise ja veremos que nao ha efeitos esperados, ou mesmo ha riscos a
saude, gerando até prejuizo para as pessoas e para os gastos do sistema de
saude. Entdo, avaliamos se o custo vale os efeitos esperados em relacao a
uma alternativa que ja estd incorporada apenas quando a nova tecnologia
é efetiva e segura.

Outra questdo é a pergunta sobre valer a pena. Isso significa dizer
que a nova tecnologia é melhor em termos de eficécia e custo-efetivida-
de, que o sistema de sauide consegue pagar de modo a promover acesso
a quem precisa.

Observem, também, que os critérios sociais, éticos e legais sdo de
interpretacao subjetiva, dependentes dos interesses e valores dos toma-
dores de decisdo e dos avaliadores, seja em nivel de sistema nacional ou
de direcao de servicos de saude.

A aplicacdo de todos os critérios em uma ATS, descritos no Quadro,
vai variar em funcao da natureza da tecnologia, da populacdo-alvo e do
contexto de decisdo. De modo geral, as politicas de avaliacao e incorpora-
¢do adotam os critérios clinicos, econdmicos, de organizacao de servicos
e alguns aspectos sociais, como, por exemplo, a importancia da doenca
para a populacdo acometida.

Iniciativas mundiais para institucionalizar a
avaliacao de tecnologias nos sistemas de saide

A érea de avaliacdo de tecnologias em satide comecou a ser institu-
cionalizada na década de 1970 em alguns paises. Nos Estados Unidos da
América, o Office of Technology Assessment (OTA) do Congresso america-
no se destacou nesse periodo, sendo destituido em 1995. Apés diversas
mudancas, apenas o programa de veteranos de guerra e outras entidades
do setor privado empregam ATS nas suas acoes de cobertura de servigos'.

Na Europa, também nos anos 1970, comecaram iniciativas em dife-
rentes paises: Suécia, Reino Unido, Franca e Holanda. Destacam-se a for-
malizagdo do Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
(SBU), as agéncias da Franca e das comunidades autbnomas da Espanha,
na década de 1980%.
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Na década de 1990 surgiram agéncias ou programas formais na Es-
cécia, Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Noruega, Suica, Austria e Hun-
gria, seguidos por Irlanda, Bélgica, Polonia e Itélia.

Em 1993 foi criada a International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) como forma de disseminar e harmo-
nizar conceitos, métodos e padrdes de qualidade em ATS'". Outras re-
des internacionais na area de ATS sdo importantes para o aprendizado
colaborativo: Health Technology Assessment International (HTAi); Euro-
pean Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA); Interna-
tional Information Network on New and Emerging Health Technologies
(EuroScan International Network), Red de Evaluacion de Tecnologias en
Salud de las Américas (RedETSA)'S.

Paises como a Austrdlia também foram pioneiros, por criarem em
1992 uma comissdo governamental estabelecendo processo oficial de
utilizacdo de andlises clinicas e economicas para analisar propostas da
industria e recomendar a introdugdo de medicamentos em uma lista na-
cional, a Australian Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)*.

No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) estabeleceu um programa de avaliacdo de tecnologias que produz
relatdrios para a decisdo de cobertura para o sistema de satde inglés com
base em anadlises de custo-efetividade. Atuam com protocolos clinicos,
diretrizes para agravos de saude publica, relatérios sobre procedimentos
e equipamentos, bem como banco de dados com indicadores de desem-
penho de servicos'”.

Essas experiéncias internacionais foram inspiradoras para a cria-
¢do da politica brasileira, com a participacao formal, desde 2006, do Mi-
nistério da Saude (MS) como membro da INAHTA. Outra iniciativa foi a
organizacao, pelo MS, do 8° Encontro Anual da HTAj, ocorrido no Rio de
Janeiro em 2011. Esse evento contou com a participacao de 1.075 con-
gressistas de 51 paises, em sua maioria brasileiros, que tiveram a oportu-
nidade de realizar debates aprofundados sobre o papel da ATS na avalia-
¢ao de intervencoes terapéuticas, nos processos de regulagao de listas de
cobertura de medicamentos, e na qualidade e sustentabilidade de siste-
mas de saude’®.
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Construcao da politica brasileira de avaliacao
de tecnologias em saude

No Brasil, gestores de todas as instancias do SUS sao pressionados para
que novas tecnologias sejam incorporadas. Em 2003, iniciam-se os passos do
governo para lidar com a incorporacao de tecnologias no SUS, com o estabe-
lecimento de um Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao no Ministério
da Satude' %. Desse Conselho, mobilizaram-se atores para a pactuacdo, em
2004, da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide que
estipulou o campo da ATS como estratégia de aprimoramento da capacidade
regulatdria do Estado, reforcando a atuagao do Ministério da Saiade?'.

No ano seguinte instituiu-se a comissdo para elaboracdo de uma
proposta de Politica de Gestdao de Tecnologias em Sauide (PNGTS) no
ambito do SUS*. Apés um esforco de quatro anos, a PNGTS foi aprova-
da na Comissdo Intergetores Tripartite e no Conselho Nacional de Satide
(CNS)". A gestao de tecnologias em satide pode ser definida como o con-
junto de atividades gestoras relacionado com os processos de avaliacao,
incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizacao e retirada de tecnolo-
gias do sistema de satide. Esse processo deve ter como referenciais as ne-
cessidades de satide, o orcamento publico, as responsabilidades dos trés
niveis de governo e do controle social, além dos principios de equidade,
universalidade e integralidade que fundamentam a atencdo a saude no
Brasil’. As dreas de atuacao definidas na PNGTS consistem na utilizagdo
de evidéncias cientificas para subsidiar a gestao por meio da avaliacao de
tecnologias em satide; no aprimoramento do processo de incorporacao
de tecnologias; na racionalizacdo da utilizacdo de tecnologias; no apoio
ao fortalecimento do ensino e pesquisa em gestdo de tecnologias em sau-
de; na sistematizacao e disseminacao de informacdes; no fortalecimento
das estruturas governamentais; e na articulacdo politico-institucional e
intersetorial”. O intuito central da PNGTS é maximizar os beneficios de
saude a serem obtidos com os recursos disponiveis, assegurando o acesso
da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condicoes de equidade.

A estruturagdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde (Rebrats) e a capacitacao de quadros estratégicos foram as princi-
pais acoes para desenvolvimento institucional em ATS promovidas pela
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PNGTS?*. Essarede abrange muitas instituicdes de servicos, gestores e en-
tidades de ensino e pesquisa. Atua com seis grupos de trabalho para mo-
bilizar a cooperagdo entre seus membros e capacitar permanentemente
os profissionais do SUS, produzir estudos relevantes, bem como para har-
monizar o uso de métodos de ATS***,

O movimento de desenvolver capacidades de ATS e a criacao de
uma comissdo ministerial mobilizaram diversos atores publicos, entre
eles o Supremo Tribunal Federal, e privados, para negociagdo e criacdo
da Lei 12.401/2011 que estabelece regras de incorporacao e exclusdo de
tecnologias no SUS*.

O fluxo para incorporacao de tecnologias iniciou-se em 2006, com
a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satde
(CITEC). As competéncias eram: i) recomendar a incorporagao ou retira-
da de produtos de satide na lista de procedimentos do SUS; ii) propor a
revisao de diretrizes clinicas e assistenciais; e iii) solicitar a realizacao de
estudos de ATS para subsidiar as atividades de anédlise e recomendacgao®.

Com a Lei 12.401/2011, que modificou a Lei n° 8.080/90 (Lei Orga-
nica da Satide), a CITEC foi ampliada e intitulada Comissao Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (Conitec)?’. Houve uma nova com-
posicdo dos membros participantes, incluindo representantes de areas do
Ministério da Saude, de gestores dos estados e municipios, e do CNS como
organizacdo da sociedade. Foram adotados processos de consulta ptiblica
e prazos para andlise e recomendacao e para oferta da tecnologia no SUS*.

Em sintese, a politica brasileira foi institucionalizada ao longo de
dez anos, com duas iniciativas complementares: i) a Rebrats, voltada para
a disseminacdo da capacidade avaliativa e colaborativa, com a padroni-
zacgao de métodos e a criacdo de uma plataforma de estudos de ATS®; ii)
a Conitec, responsavel pelos processos de incorporacao, retirada e proto-
colizacdo de tecnologias e procedimentos a serem pagos pelo SUS?.
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A tomada de decisdo, em qualquer area, inclusive a da satde, é
determinada por diversos fatores que influenciam o contexto em que se
encontram os tomadores de decisdo. A prépria percepcao desses profis-
sionais forma uma importante parte do processo. No entanto, hoje, mais
do que nunca, se reconhece a importancia da pesquisa cientifica entre
esses fatores, e muitos esforgos vém sendo realizados num movimento
para promover a tomada de decisdo informada por evidéncias'.

Em 2005, na 582 Assembleia Mundial da Satde, foi discutida a la-
cuna entre a producao dos resultados de pesquisas e a utilizagao desse
conhecimento nas praticas e na formulacdo de politicas de saude. E,
como bem apontado no relatério da Assembleia, é necessario criar pon-
tes entre o conhecimento e a utilizacao pratica de evidéncias.

No documento, na parte que trata das pesquisas em saude, des-
taca-se o reconhecimento de que estudos de alta qualidade e geracgédo e
aplicacao do conhecimento cientifico sao criticos para se alcancar as me-
tas de desenvolvimento relacionadas a satde, e podem melhorar o de-
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sempenho dos sistemas de satide, apoiar o avanc¢o na promocado da qua-
lidade de vida dos seres humanos e favorecer a equidade na satide. Além
disso, considera-se que héd necessidade do fortalecimento das avaliacoes
baseadas em evidéncias sobre as consequéncias de politicas e praticas na
saude das populacoes, sendo necessario comprometer-se com a promo-
¢ao do acesso a evidéncias confiaveis, relevantes e atuais nos efeitos de
intervencoes, especialmente as revisdes sistematicas.

Diante disso, as recomendacgdes para os Estados-Membros da Or-
ganiza¢ao Mundial da Satde (OMS) incluiram os seguintes elementos:
1) estabelecimento ou fortalecimento de mecanismos de transferéncia
de conhecimento em apoio a saude coletiva, servicos de satide e poli-
ticas informadas por evidéncias; 2) apoio, em conjunto com a OMS e
comunidade cientifica internacional, para a formacao de parcerias de
agéncias de pesquisa nacionais e outros financiadores com vistas a con-
ducao de pesquisas colaborativas para tratar de prioridades de satude
globais; e 3) encorajamento ao debate ptblico das dimensdes éticas e
das implicacoes sociais da pesquisa em satide entre pesquisadores, tra-
balhadores, pacientes e representantes da sociedade civil e do setor pri-
vado, bem como estimulo a transparéncia nos resultados de pesquisa e
nos possiveis conflitos de interesse®*.

0s desafios da Rede para Politicas Informadas
por Evidéncias

Como resultado, a OMS instituiu a EVIPNet (Evidence-Informed Po-
licy Network), ou Rede para Politicas Informadas por Evidéncias, com o
objetivo de promover o desenvolvimento de estratégias efetivas para in-
tegrar a producdo e a aplicacdo do conhecimento em politicas e praticas,
mediante o fortalecimento ou estabelecimento de mecanismos de tradu-
¢do do conhecimento, de forma a comunicar, melhorar o acesso e promo-
ver o uso de informacoes de satide que sejam confidveis, relevantes, nao
apresentem viés e mantenham-se atualizadas.

No entanto, apesar de toda a atencao e mobilizacdo internacional
que a ideia de ligar a pesquisa a acdo no setor de saude recebeu, muitos
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sao os desafios ainda existentes, porque, afinal, a implementacao das re-
solucdes e definicdes representam desafios adicionais em qualquer con-
texto. Na teoria, a interacdo entre pesquisa e acoes deveria ser simples e
fluida, informada pelas pesquisas de alta qualidade e com aplicacao lo-
cal. Mas, muitas vezes, os resultados de pesquisas ndo sdo acessiveis para
os tomadores de decisdo e em grande parte as pesquisas sao realizadas
em paises de alta renda®. Ou seja, em muitos paises a busca por evidén-
cias nas revises sistematicas para apoiar as decisdes sobre sistemas de
saude nao sdo relacionadas as experiéncias locais e nem sempre refletem
0s topicos prioritarios necessarios*.

Existem muitos desafios significativos associados com a reducao
da lacuna entre conhecimento e acio. E importante considerar também
que os processos de tomada de decisdo sdo complexos. O conhecimento,
ou evidéncia, é apenas um dos fatores que podem influenciar o processo
no qual as politicas sdo elaboradas. A evidéncia de pesquisa geralmente
compete com outros fatores, inclusive crencas, intuicao, hébitos, supers-
ticoes, tradicOes, experiéncias passadas, cultura, interesses pessoais e
consideracoes sobre o cendrio politico®. Além disso, muitos estudos vém
apontando os principais obstdculos sobre o uso das evidéncias na toma-
da de decisdo e na elaboracgao de politicas publicas de satde.

Em 2014, o grupo de Oliver e colaboradores' desenvolveu uma re-
visdo sistematica sobre a percepcao dos tomadores de decisao quanto a
barreiras e facilitadores para o uso de evidéncias. Destacaram-se entre 0s
principais problemas a dificuldade de acesso as pesquisas e interpretacao
dos resultados, a pouca clareza/relevancia/confiabilidade dos resultados
de pesquisa, a diferenca entre o tempo da pesquisa e a oportunidade de
utilizacdo de seus achados, e a dificuldade dos gestores de satide em in-
terpretar os resultados. Outra revisao sistematica revelou como principais
limitagoes para a utilizacdo de pesquisas na tomada de decisao: falta de
acesso aos estudos; pouca sensibilizacao, familiaridade e compreensao
de meta-andlises; falta de confianc¢a, pouca motivacgao e utilidade de re-
visOes sistemadticas; além de terminologia académica, poucos recursos e
clima organizacional negativo para utilizacao das evidéncias®.

Em outra pesquisa, que avaliou o uso de evidéncias e identificou
as janelas de oportunidade e necessidades de sinteses de evidéncias
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para o estabelecimento de plataformas de traducdo do conhecimento
na regidao do Oriente Médio, El-Jardali e colaboradores’ apontaram pro-
blemas semelhantes e adicionalmente observaram, entre os gestores de
saude e pesquisadores, que nao é frequente o uso de evidéncias para a
tomada de decisdo, as pesquisas em temas prioritarios para politicas
de saude sao raras, é limitada a interacdo entre tomadores de decisdo e
pesquisadores, os formuladores de politicas raramente identificam ou
criam oportunidade para a utilizacdo das evidéncias de pesquisa nos
processos de deliberacao de politicas. Além disso, os resultados enfa-
tizaram a complexidade do processo de formulacao de politicas, tendo
como elementos-chaves as doagdes, regimes politicos, metas economi-
cas e legislacdo. A lacuna do pensamento estratégico dos tomadores de
decisdo, a necessidade de agir muito rapidamente, limitacoes financei-
ras e falta de recursos humanos competentes e treinados foram apon-
tadas como as principais fraquezas. Algumas das atividades apoiadas
pelas plataformas de traducao do conhecimento incluem a producao
de pesquisas para responder temas prioritarios, revisdes sistematicas
e sinteses de evidéncias para politicas, bem como o desenvolvimento
de didlogos deliberativos que trazem diferentes atores juntos para for-
talecer as politicas informadas por evidéncias, mas a complexidade do
processo de tomada de decisdo nos paises daquela regiao, a falta de pro-
cessos estruturados, e o pouco engajamento de formuladores de poli-
tica e pesquisadores para as atividades de traducdao do conhecimento
indicam que o caminho para promover as politicas informadas por evi-
déncias é ainda longo e tortuoso’.

Uma revisao sistematica buscou avaliar a efetividade de sinteses de
evidéncias em aumentar o uso de resultados de pesquisas pelos tomado-
res de decisdo. Concluiu-se que, de forma geral, os resumos de evidén-
cias sdo mais faceis de serem utilizados pelos gestores, no entanto, ndo
apresentaram capacidade de aumentar o uso de evidéncias de revisdes
sistematicas na tomada de decisao. Evidentemente, esse desfecho é dificil
de ser aferido, tendo em vista todos os fatores que concorrem para a for-
mulacao de politicas. O uso das evidéncias nesses processos pareceu ser
facilitado quando havia a presenca de cultura institucional em pesquisa,
e 0 acesso a resumos de evidéncias desenhados conforme as demandas
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mostrou-se mais eficiente do que aqueles encontrados em buscas alea-
térias. A revisdo alertou ainda para a grande variedade de documentos
que vém sendo elaborados, ndo permitindo identificar quais seriam os
componentes mais efetivos nos resumos de evidéncias para melhorar sua
utilizacao pelos tomadores de decisdo®.

Em relacao aos facilitadores da utilizacdo dos achados das pesqui-
sas, o grupo de Oliver e colaboradores' destaca o maior acesso que ges-
tores de saude tém tido as pesquisas, a colaboragdo entre grupos e cien-
tistas, e o relacionamento de pesquisadores com tomadores de decisao e
entre a equipe de pesquisa.

Num artigo sobre estratégias para ampliar o uso de evidéncias na
tomada de decisdo, os autores identificaram quatro mecanismos princi-
pais: 1) producéo e disseminacado de sinteses de evidéncias com lingua-
gem adaptada a diferentes publicos; 2) estimulo do uso do jornalismo e
de outros meios de comunicacdo para ampliar a disseminacado do conhe-
cimento cientifico; 3) utilizagao de plataformas virtuais para dissemina-
¢ao do conhecimento cientifico; e 4) promocao da interacao entre pes-
quisadores e tomadores de decisao®.

Em resposta aos repetidos pedidos de acao, as plataformas de tra-
ducdo do conhecimento, que sdo parcerias entre tomadores de decisdo,
pesquisadores, grupos da sociedade civil e outros atores interessados,
estao sendo estabelecidas, e buscam superar essas barreiras e fortalecer
estratégias facilitadoras para o uso das evidéncias na formulacao de poli-
ticas publicas de saude®.

0 processo de traducao do conhecimento

A EVIPNet representa, portanto, um esforco global em promover
0 uso sistematico e transparente de evidéncias cientificas para a formu-
lacdo de politicas de saude, facilitando o processo de traducao das evi-
déncias de pesquisas em politicas e acoes, em niveis nacionais**. Tem
como foco principal os paises de baixa e média renda, onde as parcerias
entre gestores, pesquisadores e sociedade civil, sejam apoiadas por de-
partamentos regionais que deem suporte para a formulacao e imple-
mentacao de politicas de satide, informadas pelas melhores evidéncias
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cientificas disponiveis'’. Utiliza para isso a “tradu¢dao do conhecimento”
(Knowledge Translation, KT), que se trata de um processo dindmico e
interativo que inclui sintese, disseminacao, troca e aplicacao ética do
conhecimento, dentro de um complexo sistema de interagdes entre pes-
quisadores e usudrios de resultados de pesquisas, para acelerar o enten-
dimento dos beneficios das evidéncias com vistas a melhoria da satde
da populacao, a melhor oferta de servicos e de produtos mais eficientes,
e o fortalecimento do sistema de satide. As interacoes podem variar em
intensidade, complexidade e nivel de comprometimento, dependendo
da natureza da pesquisa e dos resultados, bem como da necessidade de
um usudrio em particular.
Dentro desse conceito, entende-se por sintese a contextualizagdo
e integracao de resultados de pesquisas individuais ao conhecimento ja
existente de uma determinada area de pesquisa, e tem sistematizagao e
transparéncia como critérios para sua elaboracao. A disseminac¢ao envol-
ve a identificacdo do publico-alvo e a personalizacdo da mensagem e a
definicao dos melhores meios de comunicacéao. A troca do conhecimento
refere-se a interacdo entre pesquisadores e tomadores de decisdo,
resultando em aprendizado e crescimento mutuo. E, por fim, a aplicacao
ética consiste nos processos iterativos nos quais os conhecimentos sdao
colocados em pratica, de acordo com os principios e normas éticas,
valores sociais, bem como legislacdes e marcos regulatérios!’.
Inserido nesse contexto, os principais mecanismos para promover
a formulacgao de politicas informadas por evidéncias (PIE) utilizados pela
Rede sdo os seguintes:
¢ Sinteses de evidéncias para politicas: relatérios que apresentam
evidéncias globais de revisoes sistemadticas e resultados de pes-
quisas locais, para esclarecer um problema do sistema de satide e
suas causas, apontar opcoes para solucionar o problema e identi-
ficar consideracoes-chaves para a implementacado das opcoes;

e Didlogos deliberativos: processos deliberativos que sao informa-
dos por uma sintese de evidéncias para politicas, em que sdo le-
vantados conhecimentos e compreensoes chaves por atores inte-
ressados e sdo propostos passos futuros para a tomada de decisao;
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e Mecanismos de resposta rapida: relatérios que agrupam evi-
déncias globais e locais sobre um problema, op¢des e conside-
racoes sobre implementacdo e é elaborado em questdo de dias
ou semanas;

e Plataformas de repositorios nacionais: pontos de acesso a estu-
dos locais e documentos relevantes para politicas de saide sobre
o sistema de saide, em complemento as evidéncias globais'?.

Para sistematizar e tornar o mais transparente possivel o proces-
so de traducdo do conhecimento, a EVIPNet aderiu a metodologia das
ferramentas SUPPORT (SUPporting POlicy relevant Reviews and Trials),
as quais sdo utilizadas para planejar a implementacao de estratégias de
politicas informadas por evidéncias®.

Desde seu inicio, a EVIPNet tem sido pioneira no avanco de co-
locar a evidéncia cientifica no cerne da elaboracdo de politicas de sau-
de, que tem rapidamente se tornado uma norma, ao utilizar sinteses de
evidéncias elaboradas com evidéncias locais e revisoes sistematicas, e se-
guidas por didlogos deliberativos para discutir entre partes interessadas.
A EVIPNet acionou uma mudancga sobre como os tomadores de decisao
veem a pesquisa e como pesquisadores podem se engajar com os toma-
dores de decisao'.

Marcos do desenvolvimento institucional da EVIPNet

A seguir apresentamos os principais marcos do desenvolvimento
institucional da EVIPNet Global e EVIPNet Brasil, bem como alguns ele-
mentos operacionais e resultados da EVIPNet Brasil, que consideramos
fundamentais para o desenvolvimento, fortalecimento e sustentacao das
parcerias entre pesquisa, planejamento e gestdao em saude*!**".

As principais realizacdes da EVIPNet Global e EVIPNet Brasil estdo
destacadas nos Quadros 1 e 2, respectivamente. Na Figura 1 apresenta-
mos uma linha do tempo da EVIPNet.
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Quadro 1. Marcos de desenvolvimento institucional da EVIPNet Gobal

ANO

EVIPNET GLOBAL

2005

Nesse ano inicia-se a estratégia da OMS em formar uma Rede Global para Politicas
Informadas por Evidéncias.

Realizacao da 582 Assembleia Mundial da Satde, quando sédo discutidas as lacunas
entre a pesquisa e a utilizacao de evidéncias para a tomada de decisao.

Lancamento da EVIPNet Global.

Criagao da EVIPNet WHO EMRO - Regiao Mediterranea, com participagao de Ba-
rém, Iraque, Ira, Egito, Jordania, Libano, Libia, Marrocos, Oma, Paquistao, Palestina,
Siria, Sudao, Tunisia e [émen.

Criacdo da EVIPNet Asia, com participacdo de times de cinco paises: China (com
dois departamentos regionais da rede), Maldsia, Laos, Filipinas e Vietna.

2006

Criacdo da EVIPNet Africa, com a participacdo de Burkina Faso, Camardes, Republica
Africana Central, Etiépia, Mogambique, Zambia, Quénia, Tanzania, Uganda e Mali.

2007

Criacdo do Global Steering Group (GSP), que tem como papel dar suporte para a
EVIPNet Global.

Criagao da EVIPNet Américas, com a participacao dos seguintes paises: Bolivia,
Brasil, Costa Rica, México, Fronteira México/Estados Unidos, Paraguai, Trindade e
Tobago.

2009

Publicacdo da coletanea de artigos “SUPPORT tools for evidence-informed health
policymaking (STP)’, que fornece estratégias para aumentar o uso de evidéncias na
tomada de decisao, no formato de uma ferramenta passo a passo. As areas-chaves,
ou criticas, sao abordadas no capitulo como a defini¢ao de prioridades, a busca de
evidéncias e o processo de decisao.

2012

Lancamento da EVIPNet WHO Europa, com participacao de Republica da Moldavia,
Eslovénia, Tajiquistao, Quirguistdo, Cazaquistao, Polonia, Hungria, Litudnia, Est6-
nia, Roménia e Ucrania.

2014

Reunido presencial do GSP

2016

Lancamento da publicagao “EVIPNet in action: 10 years, 10 stories’, com relato de 10
experiéncias exitosas da rede ao longo de sua primeira década.

Fonte: Elaboracdo das autoras.
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Quadro 2. Marcos de desenvolvimento institucional da EVIPNet Brasil

ANO

EVIPNET BRASIL

2007

Adesao do Brasil, representado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit)
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério
da Saide (MS), com o intuito de participar da rede colaborativa mundial (EVIPNet
Global) para a elaboragao, implementacio e monitoramento de politicas informa-
das por evidéncias cientificas. O projeto apresentado a Organizagao Pan-America-
na da Saude (OPAS) previa atividades envolvendo os processos de traducéo e dis-
seminacao do conhecimento para promover maior interacao entre pesquisadores
e gestores/tomadores de decisao, além de garantir um maior controle social para
assegurar que a tomada de decisao pertinente a elaboracao de politicas ptblicas
seja embasada em evidéncias cientificas. Outro elemento proposto era a capacita-
¢ao de recursos humanos na metodologia adotada pela rede, por meio de eventos,
cursos e oficinas.

2009

I Reunido e oficina de capacitacao nas ferramentas SUPPORT para a conformacao do
primeiro grupo de trabalho em Brasilia, com a participagao de especialistas da drea
de satide materno-infantil, colaboradores do Decit, de outras dreas do Ministério da
Saude, além de OPAS e Bireme.

Criacao do Conselho Consultivo EVIPNet Brasil e realizacao da I Reuniao, ten-
do como principais atribui¢ées: 1) proposicdo de temas e problemas priorita-
rios para a EVIPNet Brasil em conformidade com o plano de implementacao;
2) avaliagdo e contribuicdo para a elaboracdo e gestdo do plano de trabalho da
Rede; 3) estabelecimento de prioridades e proposi¢do de metodologias para o
aperfeicoamento e sustentabilidade da Rede; e 4) acompanhamento e avaliagao
do desenvolvimento da EVIPNet Brasil. Os membros do conselho consultivo sao
representantes das Secretarias do Ministério da Saude (de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos, de Atencdo a Sadde e de Vigilincia a Sadide); da Orga-
nizacao Pan-Americana da Saide; do Centro Latino-Americano e do Caribe de
Informacgdo em Ciéncias da Saude (Bireme/OPAS); da Associagao Brasileira de
Satde Coletiva (Abrasco); da Fundagdao Oswaldo Cruz; do Conselho Nacional de
Secretdrios de Satide (Conass); e do Conselho Nacional de Secretdrios Munici-
pais de Satide (Conasems).

Publicagao da Portaria MS 2.363, de 07 de outubro de 2009, que institui e define as
atribuicoes e membros do Conselho Consultivo EVIPNet Brasil.

2010

Prop0s-se a implantagao de Nticleos de Evidéncia em municipios localizados nas di-
ferentes regi6es brasileiras, para favorecer a participagao de atores locais na consoli-
dacao de politicas informadas por evidéncias, além de fortalecer e ampliar o alcance
da Rede, bem como desenvolver sinteses de evidéncias em temas prioritarios para o
contexto local e desenvolver didlogos deliberativos.

Resultados da EVIPNet Brasil:

Criagao do NEv Piripiri (margo), que se tratava de uma iniciativa subsidiaria do com-
ponente brasileiro da EVIPNet, e representou um experimento local enderecado a
tradugao do conhecimento e sua disseminacao social visando a melhoria dos servi-
¢os e do sistema local de satiide mediante o uso dos resultados da pesquisa cientifica
nos processos de enfrentamento dos problemas locais de satide. Era financiado pelo
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2010

Fundo Municipal de Piripiri e tinha parceria com a Secretaria Municipal de Satide de
Piripiri /Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia e Tecnolo-
gia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide/Bireme-OPAS/Rede para Politi-
cas Informadas por Evidéncias (EVIPNet) Brasil. Esse NEv foi pioneiro, desenvolven-
do duas sinteses de evidéncias e implementando acoes informadas por evidéncias.

e Publicagdo da primeira sintese de evidéncias: “Mortalidade Perinatal”

e Publicacao da sintese de evidéncias “Atividade fisica e prevengao/controle da hi-
pertensao arterial na APS”.

2011

II Reunido do Conselho Consultivo da EVIPNet Brasil

2012

III e IV Reunides do Conselho Consultivo da EVIPNet Brasil

2013

V e VI Reunides do Conselho Consultivo da EVIPNet Brasil

Publicagao da Portaria MS 2.001 de 12 de setembro de 2013, que amplia o ntimero de
membros do Conselho Consultivo EVIPNet Brasil, incluindo as Secretarias do Minis-
tério da Satde - (Executiva, de Gestao Estratégica e Participativa, Especial de Satide
Indigena e de Gestao do Trabalho e da Educacao em Satde).

Resultados da EVIPNet Brasil: As acoes desenvolvidas pela EVIPNet Brasil nesse ano apre-
sentaram impactos positivos na consolidagao, ampliacao e difusao da Rede; no aumento
do nimero de parceiros capacitados; e no crescimento do interesse pelas acoes desempe-
nhadas pela Rede no estimulo do uso de evidéncias na formulacao de politicas em satde.

e Criagao de quatro ntcleos de evidéncias: NEv Recife; NEv Municipio de Sobral;
NEv ESP-MG; NEv CPECC/ESCS/FEPECS-SESDE

e Publicacao de uma sintese de evidéncias: “Reduzindo a Mortalidade Perinatal”

e Publicagdo de um artigo sobre a experiéncia de Piripiri, “Avancando no uso de poli-
ticas e préticas de saude informadas por evidéncias: a experiéncia de Piripiri-Piauf’)
que incorporou os métodos da EVIPNet as suas praticas locais de gestao.

e Realizacdo do 1° Didlogo Deliberativo nacional sobre politicas de satide, no Recife, en-
volvendo participantes de instituicoes de &mbito nacional e internacional (por exem-
plo, UNICEF e OMS), informado pela “Sintese de Evidéncias para Politicas de Saude:
Reduzindo a Mortalidade Perinatal’ servindo como subsidio a formulagao do “Progra-
ma Mae-Coruja Recife’; lancado pelo governo municipal em dezembro de 2013, com o
objetivo principal de reduzir a mortalidade materna e infantil no municipio.

2014

VII Reuniao do Conselho Consultivo da EVIPNet Brasil.
Resultados da EVIPNet Brasil:

Criacdo de cinco Nucleos de Evidéncias: NEv Universidade Regional de Cariri-URCA;
NEv Instituto Nacional do Cancer-INCA; NEv ESP-CE; NEv Universidade Federal de
MG; NEv Instituto de Satide/SES-SP.

Lancamento da 12 Chamada Publica EVIPNet Brasil, com objetivo de fomentar proje-
tos que apresentem os seguintes produtos: a) uma sintese de evidéncias para politicas
de satide em um tema prioritario; b) um didlogo deliberativo sobre politicas de satde,
informado pelas sinteses de evidéncias referidas no item anterior; e ¢) uma capacitacao
no ambito local para no minimo vinte participantes. Os projetos aprovados pertencem
as seguintes instituicoes: Instituto Nacional de Cardiologia, Instituto de Satide-SES/SP,
Diretoria Regional de Brasilia da Fundagao Oswaldo Cruz, Instituto Satide e Sustenta-
bilidade, Universidade Regional do Cariri, Secretaria de Satide do Recife, Secretaria de
Satide de Sobral, Rede Brasileira de Cooperagao em Emergéncias.
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e Publicagao da Sintese de Evidéncias “Estimulando o uso de evidéncias cientificas
nas tomadas de decisao”

e Publicacao de um informe especial na Revista Panamericana de Satide Ptblica in-
titulado “Desenvolvimento atual da Rede de Politicas Informadas por Evidéncias
(EVIPNet Brasil)”

e Publicagao do artigo “Fronteiras da autonomia da gestao local de satide: inovagao,
criatividade e tomada de decisdo informada por evidéncias”

2015

VIII Reuniao do Conselho Consultivo da EVIPNet Brasil.
Resultados da EVIPNet Brasil:

e Realizagao da primeira edi¢do do curso introdutdrio online de “Politicas de satide
informadas por evidéncias’, com duracao de 80 horas, gratuito e com acompanha-
mento de tutores. Estruturado em nove mddulos, com a perspectiva de iniciacao
tedrica com exercicios de fixagao, estudo de casos reais e sugestoes de leitura, visa
capacitar os gestores, em todos os niveis da gestdo, apoiadores das areas técnicas
relacionadas com o sistema de saide e pesquisadores interessados nos processos
de traducao do conhecimento.

e Publicagao do artigo “Estratégias para estimular o uso de evidéncias cientificas na
tomada de decisao”

Inicio da segunda edigao do curso introdutdrio online de “Politicas de satde infor-
madas por evidéncias”.

Criagao do Curso de Especializagao em politicas informadas por evidéncias, ofe-
recido no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS
- PROADI-SUS, numa parceria entre o Ministério da Satide, por meio da EVIPNet
Brasil, o Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital Sirio Libanés (IEP/HSL), o
Conass, o Conasems e o Observatdrio Iberoamericano de Politicas e Sistemas de
Saude (OIAPSS), com o propésito de contribuir para o desenvolvimento institu-
cional do SUS e ampliar a lideranca do Brasil no ambito internacional e regional,
mediante a qualificacdo do processo de decisdo na gestdo de politicas de satide. E
direcionado aos formuladores de politicas e tomadores de decisao de alto e médio
mando dos governos federal e do Distrito Federal, gestores de sistemas locais de
saude, apoiadores da gestao de satide, pesquisadores interessados na temadtica e
membros da sociedade civil organizada.

Realizagao do 2° Didlogo Deliberativo nacional sobre politicas de satide, em Brasi-
lia, informado pela “Sintese de Evidéncias para Politicas de Satde: Estimulando o
uso de evidéncias cientificas na tomada de decisao”.

Curso de especializacao em gestao de politicas de satide informadas por evidén-
cias, que é uma parceria entre o Ministério da Saide e o Hospital Sirio-Libanés,
por intermédio do IEP/HSL, e faz parte de projeto que integra o Programa de Apoio
ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide - PROADI-SUS para
o triénio 2015-7. Além do Ministério da Satide, tem também como parceiros o
Conass, o Conasems e o OIAPSS. O foco é o desenvolvimento de competéncia para
qualificacdo do processo decisério em satide, sendo direcionado a formuladores
de politicas e tomadores de decisao de alto e médio mando dos governos munici-
pal, estadual e federal, gestores de sistemas locais de satde, apoiadores da gestao
de satde, pesquisadores interessados na temética e membros do controle social
da saude
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2016 IX Reunido do Conselho Consultivo da EVIPNet Brasil.

Resultados da EVIPNet Brasil:

e Publicagdo de 11 Sinteses de Evidéncias para Politicas de Satde:
1. Mortalidade Perinatal - 22 edi¢ao

2. Atividade fisica e prevencao/controle da hipertensao arterial na Atencao Prima-
ria & Saude (APS) e Prevencao e controle da dengue no espaco urbano

3. Reduzindo a mortalidade perinatal - 32 edicao

4. Estimulando o uso de evidéncias cientificas na tomada de decisdo - 22 edicao

5. Reduzindo a emissdo do poluente atmosférico - material particulado - em bene-
ficios da satide no ambiente urbano

6. Adesao ao tratamento medicamentoso por pacientes portadores de doengas
cronicas

7. Promovendo o desenvolvimento na primeira infancia

8. Adesao ao tratamento de tuberculose pela populacao em situacdo de rua

9. Prevencao e controle da hipertensao arterial em sistemas locais de satide

10. Controle de diabetes mellitus tipo 2 no municipio de Franco da Rocha

11. Melhorando o cuidado de adolescentes com doenca falciforme

» Financiamento e participacdo na elaboracgao de dois artigos sobre projetos de Res-

posta Rapida: “Designing a rapid response program to support evidence-informed
decision-making in the Americas region: using the best available evidence and case

”, o«

studies”; “What are the best methodologies for rapid reviews of the research evidence
for evidence-informed decision making in health policy and practice: a rapid review’”.
e Realizacao do I Encontro Nacional da Rede para Politicas Informadas por Evidén-

cias e lancamento da “Coletanea de sinteses de evidéncias para politicas de satide
- Volume I”

2017 Resultados da EVIPNet Brasil:
e Lancamento da 22 Chamada Publica da EVIPNet Brasil

Fonte: Elaboracdo das autoras.
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Figura 1. Linha do tempo EVIPNet Global e EVIPNet Brasil.
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Além da EVIPNet, uma estratégia global e foco desse capitulo, des-
tacamos iniciativas distintas adotadas por outros paises.

No Reino Unido, o NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) disponibiliza no formato online guias e protocolos para me-
lhorar a qualidade e resolubilidade da pratica clinica, da satide e da assis-
téncia social. Originalmente iniciado em 1999 como National Institute for
Clinical Excellence para reduzir a variacao na disponibilidade e qualidade
do tratamento oferecido pelo sistema nacional de satide britanico (NHS
- National Health System), passa, em 2005, ap0s a fusao com a Health De-
velopment Agency, também a desenvolver guias para a saude publica, aju-
dando a prevenir doencas e promover estilos de vida mais saudéaveis. Em
2013 é elevado a um departamento independente do governo, que presta
assisténcia ao Ministério da Satde, e funciona com comités independen-
tes que definem as prioridades e politicas. Ainda que esteja estabelecido
como uma agencia que presta servicos para a Inglaterra, também atende
os outros paises do Reino Unido. O papel principal do NICE é melhorar as
condicoes de satide para usudrios do sistema nacional de satide por meio
da producao de guias informados por evidéncias e recomendacdes para
saude, sauide publica e assisténcia social. Também desenvolve avaliacoes
de qualidade e desempenho dos servicos e informacdes sobre os servicos
de satide e promove consultas publicas sobre seus guias e diretrizes.***

No Canada, duas plataformas de conhecimento sao bastante utili-
zadas. O McMaster Health Forum® tem a missdo de ser um ponto central
na melhoria dos desfechos de satide por meio do enfrentamento compar-
tilhado de problemas. As atividades do férum sao focadas em didlogos e
debates, pesquisa e educacgdo, com a meta de preparar lideres e cidadaos
para agir e abordar os principais desafios de satide. Apresenta em seu por-
tal muitos produtos: - sinteses rapidas, painéis, revisdes de didlogos, sin-
teses de evidéncias, entre outros. Além disso, da acesso ao Health System
Evidence, um repositério de sinteses de evidéncias de pesquisa sobre sis-
temas de saude, continuamente atualizado*'. CADTH - Canadian Agency

for Drugs and Technologies in Health** é uma organizacao independente,
nao governamental e sem fins lucrativos, responsdvel por disponibilizar
evidéncias objetivas aos tomadores de decisdo da drea da satide que pos-
sam auxiliar na tomada de decisao informada para o uso das tecnologias
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de saude, incluindo medicamentos, protocolos de exames e processos.
Adicionalmente, apresentam informacoes, recomendacoes e ferramen-
tas. A CADTH foi criada em 1989 pelo governo, para suprir a necessidade
de avaliacao de tecnologias de satide, produzindo solugdes informadas
por evidéncias. Com o passar dos anos, sua missao cresce e se torna uma
fonte-chave também para os sistemas de satide, mantendo informacoes
atualizadas e novas recomendacdes sobre os avancos tecnoldgicos, ava-
liando praticas, protocolos e processos para prover melhor entendimento
do cenério dos sistemas de satide, e promovendo monitoramento do ho-
rizonte tecnoldgico.

O SURE - (Supporting the Use of Research Evidence)* é uma inicia-
tiva da OMS para apoiar as politicas dos sistemas de saude de paises afri-
canos. Trata-se de um projeto colaborativo de apoio a EVIPNet na Africa,
que envolve times de pesquisadores e tomadores de decisdo em sete paises
e é apoiado por pesquisadores europeus e canadenses. Tem o objetivo de
fortalecer, apoiar e avaliar os trabalhos da EVIPNet Africa com a melhoria
do acesso a tratamentos de satide de alta qualidade, utilizacao eficiente de
recursos de satide por meio de decisao informada por evidéncia, promocao
de acesso e uso de evidéncias confidveis para informar decisdo, avaliacao
da melhor maneira de promover a tomada de decisdo informada por evi-
déncias nos diferentes contextos. O repositorio inclui sinteses de evidéncias,
relatorios de didlogos deliberativos, guias e documentos de resposta rapida.

Consideracdes finais

E amplamente reconhecida a necessidade de utilizacdo de evi-
déncias cientificas para apoiar a tomada de decisdes no planejamento e
gestdo em satde. Também sdo inegdaveis os esforcos empreendidos mun-
dialmente para estabelecer e fortalecer mecanismos de transferéncia de
conhecimento para as areas de satide coletiva, servicos e politicas de sau-
de. Muito ja foi conquistado, mas h& mais a ser desbravado nessa érea,
principalmente no que diz respeito a construcdo de pontes entre acade-
mia e gestao, criando um espaco comum, no qual possam ser priorizados
temas de pesquisa, discutidos os principios éticos e sociais dessas pesqui-
sas, e tendo a traducdo do conhecimento como uma constante.
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No Brasil, onde acompanhamos com maior proximidade os desdo-
bramentos da EVIPNet, os esforcos da coordenacao nacional e dos ntcle-
os de evidéncias sdo observados pelo crescente nimero de capacitagoes,
elaboracao de sinteses de evidéncias e realizacdo de didlogos delibera-
tivos. Além disso, é notavel o fortalecimento dessa cultura de intercim-
bio entre pesquisa e gestdo, e a consolidacdo de grupos de trabalho que
abrange multiplos atores.

Agradecimentos: as bibliotecarias da Biblioteca da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo pela obtencao de artigos de aces-
so restrito; ao Jorge Otavio Maia Barreto, pesquisador da Fiocruz/DF pela
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Desenhos de estudos epidemioldgicos

Sonia Isoyama Venancio'

Introducao

O objetivo fundamental da Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS) € prover informacdes confidveis para apoiar a tomada de decisao
de gestores, por meio de uma compreensao mais elaborada sobre o de-
senvolvimento, a difusdo e o uso apropriado da tecnologia em satde'. A
ATS pode ser entendida como a pesquisa sistematica da melhor evidén-
cia disponivel de eficdcia ou de efetividade de uma tecnologia em saude,
e dos custos relacionados a ela. O intuito da ATS é permitir que sistemas
ou organizacoes de saude, como, por exemplo, hospitais e clinicas, pos-
sam aumentar a qualidade da atencao e o bem-estar do paciente e otimi-
zar a relacao de custo-efetividade, ou seja, a eficiéncia de produtos para
saude®. Em geral, um estudo de ATS parte de uma pergunta especifica,
que busca responder sobre os efeitos de uma determinada tecnologia em
comparacdo a um tratamento/intervencdo usual ou placebo.

Da mesma forma, a abordagem das Politicas Informadas por Evi-
déncias (PIE) procura aumentar o acesso e o uso de evidéncias cientifi-
cas de qualidade pelos tomadores de decisdao no processo de formula-
¢ao e implementacao de politicas de satide, tornando-as mais efetivas,
produzindo equidade e melhorando a qualidade de vida da populacao.
Esse processo envolve definir problemas, identificar intervengoes para

1 Sonia Isoyama Venancio (soniav@isaude.sp.gov.br) é médica, Doutora em Nutri¢ao em Satide Publica, pes-
quisadora e vice-diretora do Instituto de Satide- SES/SP.
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enfrentd-los, avaliar a qualidade das evidéncias globais e locais e traduzi-
-las para os principais interessados, considerando valores sociais e leis®. A
Figura 1 ilustra as motivacoes e o foco dos estudos de ATS e PIE.

Figura 1. Caracteristicas dos estudos de ATS e PIE.

Ponto de partida:
tecnologia de saude

O
Avaliacao da eficdcia, se-
guranca, custos e impacto
orcamentario da incorporacao

Ponto de partida:
problema de sadde ou
do sistema de saude
O

Avaliacao de diferentes
intervencdes quanto a

efetividade, custos e aspectos
relacionados a implementacao
de politicas e equidade.

Na avaliacao de eficacia, efetividade e eficiéncia (conceitos apre-
sentados no Quadro 1), tanto de tecnologias de satiide quanto de inter-
vencodes para enfrentar os problemas de satude, os procedimentos e de-
senhos de estudo tradicionais da epidemiologia sao utilizados. O obje-
tivo deste capitulo é apresentar uma breve descricdo dos principais de-
senhos de estudo em epidemiologia e sua potencial contribuicdo para
ATS e PIE. Os estudos voltados a avaliacdo econdmica serdo abordados
nos Capitulos 4 e 5.
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Quadro 1. Conceitos utilizados em estudos de ATS.

Eficacia

Estudo para determinar os beneficios de uma nova tecnologia utilizada em condicoes ideais ou
experimentais. O conceito, geralmente, refere-se a resultados obtidos a partir de ensaios clinicos
controlados e randomizados.

Efetividade

Estudo para determinar os beneficios de uma nova tecnologia utilizada em condi¢des habituais
ou do dia a dia. O conceito, geralmente, refere-se a resultados obtidos a partir de ensaios clinicos
pragmaticos ou praticos, estudos observacionais (prospectivos ou retrospectivos) ou de revisao
de séries de casos (obtidos de prontuarios médicos ou banco de dados, como o DATASUS).

Eficiéncia
Conceito econémico em que se busca o maior beneficio com o menor custo possivel. O concei-
to, geralmente, refere-se aos estudos de custo-efetividade ou custo-utilidade.

Fonte: Nita ME et al. (2009).

Desenhos de estudos epidemioldgicos

Inicialmente vamos fazer uma classificacdo dos estudos epidemio-
l6gicos em estudos primaérios e secundarios.

Estudos primarios correspondem a investigacdes originais, nas
quais o pesquisador coleta e analisa os dados. Estudos secundérios sdo os
que procuram estabelecer conclusodes a partir de estudos primarios, com
o registro resumido de achados que sdo comuns a eles.

No primeiro grupo, o de estudos primarios, os desenhos de estudos
epidemiolégicos podem ser agrupados em trés categorias amplas, com
base no modo pelo qual os individuos sdo alocados nos grupos a serem
comparados e na posicao que o pesquisador tem sobre a exposi¢cao ao
fator de risco ou de prognéstico?, conforme se apresenta no Quadro 2.
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Quadro 2. Classificacido dos estudos epidemioldgicos segundo a posicao do
pesquisador e a alocacao dos individuos.

% POSICAO DO %

CLASSIFICACAO PESQUISADOR ALOCACAO TIPOS DE ESTUDOS

Experimentais (ou | O pesquisador fazuma | Os individuos sdo alo- | Ensaio clinico ou in-

de intervencao) intervencdo, ou seja, | cados de modo alea- | tervencdo em comu-
define a exposi¢do ao | tério (por sorteio) no | nidades, randomiza-
fator de interesse. grupo de exposicao | dos.

aos fatores que se jul-
ga serem de risco* ou
de progndstico**ou no
grupo controle.

Quase O pesquisador faz | A alocacdo dos indi- | Ensaio clinico ou in-

experimentais uma intervencdo, ou | viduos nos grupos de | tervengao em comu-
seja, define a exposi- | exposicdao ou controle | nidades, ndo rando-
¢do ao fator de inte- | nao é aleatdria. mizados.
resse.

Observacionais O pesquisador ndo faz Estudo de coorte, es-
uma intervencao, ob- tudo caso-controle e
serva a exposi¢do dos -- estudo transversal.
individuos ao fator de
interesse.

Fonte: adaptado de Bloch e Coutinho (2009)*.
“Fator de risco: fator que pode modificar a probabilidade de um evento ocorrer.
“* Fator progndstico: fator que pode modificar o curso de uma doenca.

A seguir apresentam-se as principais caracteristicas dos desenhos
de estudos primadrios: experimentais ou de intervencao (ensaio clinico
controlado randomizado) e observacionais (estudos de coorte, caso-con-
trole, transversal).

Ensaio clinico controlado randomizado (ECCR)

ECCR é um estudo prospectivo em seres humanos, que compara
o efeito de uma intervencao (profildtica ou terapéutica) com controles.
O pesquisador distribui o fator de intervencao a ser analisado de forma
aleatdria, por meio de técnica de randomizacao (ou sorteio) que possi-
bilita que os grupos (experimental e controle) sejam formados por um
processo aleatério de decisao.
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Os ensaios ou estudos de intervencao comunitarios sao um tipo de
ECCR em que a intervencao e seus efeitos incidem sobre a comunidade
como um todo e ndo a individuos isoladamente®. A Figura 2 apresenta
esquematicamente o ECCR.

Figura 2. Diagrama do ECCR.
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Exemplo de ECCR

Um estudo busca identificar a relacdo entre o uso de antidepressivo e a melhora da depressao.
Dois grupos de pacientes sdo escolhidos de forma aleatdria e divididos em Grupo Exposto (GE)
e Grupo Controle (GC). O GE recebe antidepressivo, enquanto o GC recebe placebo (pilulas de
farinha, por exemplo). Ao final de dois meses avalia-se a diferenca nos desfechos entre os grupos.

Nos ECCRs, questoes referentes a validade interna relacionam-se a
quanto o erro sistematico, ou viés, ¢ minimizado. Quatro potenciais fon-
tes de viés devem ser consideradas neste tipo de estudo®:

e Viés de selecdo: O viés de selecdo simboliza a presenca de alguma
diferenca sistematica entre os grupos comparados, e o ideal é que
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todo participante tenha a mesma chance de ser alocado em qual-
quer um dos grupos por meio de sorteio.

e Viés de desempenho: Consiste nas diferencas sistematicas no
cuidado fornecido para os participantes em funcao dos grupos e
pode ser minimizado por meio do cegamento dos diferentes par-
ticipantes do estudo (quem realiza a intervencao, os pacientes,
quem analisa os desfechos, etc.), de forma que nao saibam quem
pertence ao grupo experimental ou ao grupo controle.

e Viés de deteccdo: Refere-se as diferencas sistemdticas entre os
grupos durante a andlise dos desfechos. Também é minimizado
pelo cegamento, neste caso especificamente dos avaliadores de
desfecho.

e Viés de atrito: Corresponde a diferenca sistemética entre os gru-
pos devido a perda de participantes do estudo. Pode representar
problemas quando os participantes deixam de retornar apds o
inicio das intervencoes devido a, por exemplo, eventos adversos
de uma das intervencoes. Mais de 20% de perda em um estudo é
forte indicativo de viés, bem como perdas desiguais nos diferentes
grupos. Assim, é fundamental que os autores descrevam se houve
perdas em um ECCR e os motivos. Além disso, cada participante,
ainda que nao receba a intervencdo alocada, deve ser analisado
ao fim do estudo como se a tivesse recebido, o que se denomina
andlise por intencdo de tratar.

Além da validade interna, alguns aspectos devem ser levados em
consideragdo em relagdo a validade externa de um ECCRS, ou seja, para
avaliar se é possivel extrapolar os resultados do estudo para determina-
da realidade: 1) os participantes do estudo sao semelhantes a populagao
de interesse?; 2) a intervencao foi aplicada da mesma forma que seria
aplicada a populagao de interesse?; 3) o ambiente em que foi realizado
o estudo é semelhante ao de aplicacao dos resultados?; 4) os desfechos
analisados sao de fato os desfechos de interesse, como aumento da ex-
pectativa de vida, mortalidade, etc.?
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Vantagens e desvantagens do ECCR

Vantagens: Consiste em um estudo experimental, de desenho prospectivo, controlado e ran-
domizado, sendo considerado a melhor fonte de determinacao da eficacia de uma intervencao.

Desvantagens: Embora seja considerado a melhor fonte de evidéncia cientifica na pesquisa cli-
nica, ndo responde a todas as questdes; ha situacdes em que nao pode ser realizado ou nao é
necessario, apropriado ou mesmo suficiente para ajudar a resolver problemas importantes. A
realizacdo do ECCR ¢ limitada por questoes financeiras, taxas de adesdo baixas ou perdas de
seguimento elevadas. Outro aspecto a ser considerado é o chamado conflito de interesses e sua
possivel influéncia sobre a realizacao de pesquisas desse tipo e na prépria decisdao médica.

Estudo de coorte

Estudo de coorte é um estudo observacional em que a situagao dos
participantes quanto a exposicao de interesse determina sua selecao para
o estudo, ou sua classificacdo ap6s a inclusdo no estudo. Esses participan-
tes sdo acompanhados ao longo do tempo para se avaliar a incidéncia de
doenca ou outro desfecho de interesse’, conforme apresentado na Figura 3.

Figura 3. Diagrama do estudo de coorte

Grupo exposto Grupo nao exposto tinicial
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@ @ @ @ -
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Exemplo de estudo de coorte

Um estudo busca identificar a relagao entre a amamentacao e mortalidade infantil. Um grupo de
criangas ¢é seguido apds o nascimento (coorte) até um ano de idade. As criancgas sao alocadas em
dois grupos de comparagao: um grupo que foi amamentado (GE) e um grupo que nao foi ama-
mentado (GC). Ao final do seguimento compara-se a incidéncia de mortalidade nos dois grupos.
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Diferentes tipos de exposicdo podem ser estudados, como exposi-
¢coes ambientais (poluicdo), comportamentos relacionados a satide (ati-
vidade fisica, alimentacdo), caracteristicas bioldgicas (colesterol sérico),
fatores socioecondmicos (renda). Da mesma forma, o pesquisador pode
ter interesse em diferentes tipos de desfecho, como mortalidade, incidén-
cia ou evolucao de doengas, etc.

O pesquisador define as datas de inicio e de final do seguimento
dos participantes do estudo e durante o acompanhamento sdo coletadas
informagoes sobre a exposicdo de interesse, outras variaveis que podem
interferir no desfecho (também chamadas de confundidoras ou modifi-
cadoras de efeito) e sobre o desfecho propriamente dito.

No planejamento e andlise de estudos de coorte deve-se levar em
consideracdo que a identificacdo de uma associacao ou nao entre a expo-
sicdo e o desfecho de interesse pode ser devida a ocorréncia de confundi-
mento e/ou vieses de selecao e informacao.

O confundimento ocorre em funcao de outros fatores (além do
fator de exposicao principal que estd sendo investigado) que podem
ser simultaneamente preditores da ocorréncia do desfecho, apresen-
tam-se associados com a exposicdo e nao representam passos inter-
medidrios na cadeia de eventos que liga a exposicao principal e o des-
fecho em estudo. A prevencao do confundimento pode ser feita uti-
lizando-se critérios de inclusdo/exclusdao no estudo e o pareamento,
com o objetivo de tornar os grupos de exposicdo e controle homogé-
neos. Outra possibilidade é o controle do confundimento com proce-
dimentos na anélise dos dados, lancando-se mao de técnicas de ana-
lise multivariada. Nesse sentido, é fundamental que se conhecam os
possiveis fatores confundidores para que essas informacoes possam
ser coletadas e analisadas.

O viés de selecao ocorre como consequéncia das estratégias adota-
das para a selecdo dos participantes e de fatores que influenciam a par-
ticipacdo no estudo, merecendo destaque as perdas de seguimento dos
participantes. J4 o viés de informacao surge em funcao de erros sistemati-
cos por ocasido da coleta de informacodes sobre as variaveis de exposicao,
variaveis de confundimento e desfecho.
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Vantagens e desvantagens do estudo de coorte

Vantagens: Esses estudos sao menos sujeitos a ambiguidade na determinagdo da sequéncia
temporal entre as varidveis de exposicdo e desfecho (relagao causa e efeito). Permitem calculo
direto das medidas de incidéncia nos grupos de expostos e nao expostos. Além disso, vérias
hipéteses podem ser testadas envolvendo diferentes tipos e exposicao e desfechos. Sao pouco
sujeitos a viés de selecao.

Desvantagens: Nao sao apropriados para a avaliacao de desfechos raros ou que apresentem um
periodo de inducédo longo. Sao em geral caros e dificeis de conduzir, e muito sujeitos a perdas
de seguimento, o que pode comprometer a validade dos resultados. Como nao é realizada a
alocacao aleatéria dos individuos no grupo exposto e controle, sio menos apropriados que os
ECCRs para avaliar a eficacia de intervengoes, devido a possibilidade de fatores de selecao e
confundidores nao controlados.

Estudo de caso-controle

Estudo de caso-controle é um tipo de estudo observacional que se
inicia com a selecdo de um grupo de pessoas portadoras de uma doenca
ou condigao especifica (casos) e outro grupo de pessoas que nao sofrem
da doenca ou condigao (controles), com o objetivo de identificar se de-
terminadas caracteristicas (exposi¢oes ou fatores de risco) ocorrem com
maior frequéncia entre os casos ou controles. Se a proporcao de expostos
ao fator é maior entre os casos do que entre os controles é possivel que
esta exposicdo esteja relacionada a um aumento do risco para a doenga
em questao. Por outro lado, se a exposicdo é menor entre os casos pode
ser considerada como um fator protetor®. A Figura 4 apresenta, esquema-
ticamente, o desenho do estudo caso-controle.

Figura 4. Diagrama do estudo de caso-controle
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Desfecho Desfecho
NAO SIM Presente

CONTROLES CASOS
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Exemplo de estudo de caso-controle

Um estudo busca identificar a relagao entre cancer de pulmao e tabagismo. Um grupo de por-
tadores de cAncer de pulmao é selecionado (casos). Vizinhos dos pacientes com caracteristicas
semelhantes quanto a idade, sexo e escolaridade, sem essa patologia, sdo recrutados (controles).
Os participantes dos dois grupos sao caracterizados quanto ao habito de fumar para avaliar se o
tabagismo foi mais frequente entre os casos ou no grupo controle.

Nos estudos de caso-controle deve-se ter cuidado com a selecao
dos participantes do grupo controle, que devem ser representativos da
populacao que deu origem aos casos e se assemelhar aos mesmos, exceto
pela presenca da doenca ou condicao estudada.

Outro aspecto fundamental é a forma de coletar os dados sobre a
exposicao, a fim de garantir que a informacao coletada seja acurada e ndo
influenciada pelo fato de o individuo ser um caso ou um controle. Nesses
estudos hé a possibilidade de ocorrer o viés de memoria (relativo ao res-
pondente) e o viés do observador (relativo ao investigador, em funcgao de
o individuo entrevistado pertencer ao grupo de casos ou controles).

Vantagens e desvantagens do estudo de caso-controle

Vantagens: Sao estudos relativamente baratos e rapidos, pois nao ha necessidade de esperar
pelo desenvolvimento da doenca. Permitem a investigacao simultanea de um ntimero maior de
fatores de risco. Sao tteis para o estudo de doencas raras.

Desvantagens: Sdo mais suscetiveis a vieses de selecao e informacao. Apresentam maior difi-
culdade para assegurar a relacao causal ou a sequéncia de eventos. Sao inadequados para inves-
tigar exposic¢oes raras. Nao permitem estimar a incidéncia da doenca.

Estudo transversal
(estudo seccional/de prevaléncia/survey)

O estudo transversal caracteriza-se pela observacao direta de deter-
minada quantidade planejada de individuos (em geral uma amostra) em
uma Unica oportunidade. Pode-se dizer que gera um “retrato” dos indivi-
duos em um determinado momento em que os dados sdo coletados. Ge-
ralmente as unidades de anadlise sao individuos (pessoas), mas também
podem ser agregados (nessa situacao os estudos sao chamados de ecolégi-
cos)’. A Figura 5 apresenta esquematicamente o estudo transversal.



Desenhos de estudos epidemioldgicos = 61 ﬁﬁ“

Figura 5. Diagrama do estudo transversal

Exemplo de estudo transversal

Um estudo busca identificar a prevaléncia de hipertensao arterial na populagao de um municipio.
Para isso, planeja-se uma estratégia para obtencao de uma amostra representativa desta popula-
¢ao. A pressao arterial sera aferida, além da coleta de outras informacoes sobre caracteristicas que
poderiam estar associadas com a hipertensao arterial.

Quando o objetivo é obter dados representativos de uma determi-
nada populacao, é fundamental que a amostra de individuos seja selecio-
nada de forma aleatéria. Qutro aspecto importante € a utilizacao de boas
estratégias para afericao do desfecho e dos fatores de exposicao.

Vantagens e desvantagens do estudo transversal

Vantagens: E um excelente método para descrever as caracteristicas de uma populacido, em
uma determinada época. Sao estudos relativamente baratos e rapidos.

Desvantagens: E dificil estabelecer causa e efeito, pois nesses estudos o desfecho e a exposicio
sdo medidos no mesmo momento.
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Medidas de associacao

Os resultados comparativos dos estudos primérios sdo apresenta-
dos como diferentes medidas de efeito de acordo com o tipo de estudo. O
Quadro 3 apresenta as medidas de associacao estatistica entre o fator de
exposicao e o desfecho nos desenhos de estudos epidemiolégicos apre-
sentados anteriormente’’.

Quadro 3. Medidas de associacdo entre o fator de exposicao e o desfecho nos
estudos epidemioldgicos.

TIPO DE ESTUDO MEDIDA DE EFEITO SIGNIFICADO

ECCR Risco Relativo (RR) Risco Relativo compara a incidéncia do des-
fecho no grupo exposto a intervengao com a
incidéncia do desfecho no grupo controle.

Coorte Risco Relativo (RR) Risco Relativo compara a incidéncia do desfecho
no grupo exposto a um determinado fator com a
incidéncia do desfecho no grupo controle.

Caso-controle Odds Ratio (OR) Odds Ratio significa razao de chances, ou seja,
a razao entre a chance de um desfecho ocor-
rer no grupo exposto e a chance de ocorrer no
grupo controle. E a medida de associacdo nos
estudos caso-controle em que nao existe a pos-
sibilidade de medir o risco de o desfecho vir a
acontecer nos grupos de exposicao e controle.

Transversal Razao de Prevaléncia Razao de Prevaléncia compara a prevaléncia
(RP) do desfecho no grupo exposto a determina-
dos fatores com a prevaléncia do desfecho no
grupo nao exposto.

Estudos secundarios

A divulgacao da producdo cientifica na 4drea da saide vem cres-
cendo de forma vertiginosa nos ultimos anos, levando a um acimulo do
conhecimento produzido e criando dificuldades para sua utilizacao na
tomada de decisdo de gestores e profissionais de saude. Frequentemente,
a sintese de tais conhecimentos é realizada de forma simplista, por meio
de revisdes narrativas, tradicionais ou até mesmo jornalisticas. Esse tipo
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de revisdo pode expressar opinides pessoais, ao selecionar os estudos de
forma subjetiva, sem critérios claros. A partir da década de 1980 comeca-
ram a surgir as revisoes sistematicas e meta-analises, com o objetivo de
ajudar no enfrentamento de tais dificuldades!'.

Revisdo sistematica (RS)

Revisao sistematica consiste numa revisdo de estudos primarios
que faz uso de uma abordagem sistemdtica, com metodologia claramente
definida, visando minimizar erros nas conclusoes. A estratégia de iden-
tificacdo dos estudos, os critérios de inclusdo e exclusdo de estudos e as
varidveis a serem consideradas devem estar explicitadas na metodolo-
gia'?13. Os resultados de uma revisao sistematica podem ser apresentados
de forma narrativa ou incluir também uma meta-anadlise. A Figura 6 apre-
senta as etapas de realizacdo de uma revisdo sistemadtica.

Figura 6. Diagrama das etapas de realizacdo de uma revisao sistematica
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Exemplo de revisio sistematica

Uma RS foi conduzida para avaliar a eficdcia e seguranca de um novo medicamento para o trata-
mento de diabetes mellitus. Os autores definiram a pergunta da pesquisa utilizando o acronimo
PICO: P=pacientes adultos diabéticos; I=novo medicamento; C=tratamento usual; O=controle
glicémico, episédios de hipoglicemia e mortalidade.

As RS podem elaborar sinteses de resultados de estudos experi-
mentais (RS de ECCR), de estudos observacionais e de estudos de testes
diagndstico, sendo muito uteis para apoiar a tomada de decisdo. O Mi-
nistério da Satide publicou trés diretrizes metodoldgicas, voltadas para
estudos de intervencao, estudos de acurdcia diagnoéstica e estudos sobre
fatores de risco e progndstico’**5.

Vantagens e desvantagens da revisao sistematica

Vantagens: Permite consolidar um grande niimero de informacoes. Reduz vieses e subjetividade.
Identifica lacunas no conhecimento sobre um tema. E replicavel. Auxilia na tomada de deciséo.
Desvantagens: Possui limitacoes se os estudos primérios nao forem de alta qualidade. Deman-
da esforcos de pesquisa e dominio da metodologia e estratégias de analise estatistica.

Meta-analise

Define-se meta-anélise como a andlise estatistica para combinar e
sintetizar os resultados de varios estudos, gerando uma unica estimativa
de efeito'>"3. Os resultados de uma meta-andlise costumam ser apresen-
tados de maneira mais informativa por meio de um gréfico de floresta (do
inglés, Forest plot)". A Figura 7 mostra um gréfico de floresta tipico. Nesta
meta-andlise sobre os efeitos do uso de betabloqueadores na mortalidade
apos infarto, os resultados de cada um dos quinze estudos primarios in-
cluidos sao mostrados como quadrados centrados na estimativa pontual
do resultado, enquanto uma linha horizontal percorre o quadrado para
mostrar seu intervalo de confianca, geralmente, de 95%. Uma representa-

1I Anatomia do forest plot. Nesse video ha uma explicacdo clara sobre os componentes do gréafico de floresta.
[acesso em: 24 abr 2017]. Disponivel em: http://htanalyze.com/metanalise/metanalise/forest-plot/
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¢do em forma de diamante na parte inferior do grafico mostra a estimati-
va global da meta-anélise e seu intervalo de confianca. O grafico fornece
uma representacdo visual simples da quantidade de variacdo entre os re-
sultados dos estudos, bem como uma estimativa do resultado global de
todos os estudos em conjunto'®.

Figura 7. Grafico de floresta de uma meta-analise sobre efeito do uso de
betabloqueadores apés infarto na mortalidade.

Fonte: Lewis e Clarke (2001)'
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0s desenhos de estudo epidemiolégicos
e os niveis de evidéncia

As praticas de saude baseadas em evidéncia podem contribuir para
a fundamentac¢do de uma decisdo clinica ou de saide publica. A Saude
Baseada em Evidéncias (SBE) deve contemplar, além do conhecimento
técnico, os valores e preferéncias dos pacientes e a experiéncia clinica,
integrando a prdtica clinica as evidéncias cientificas, de forma a auxiliar
na tomada de decisdo. Como instrumento para a pratica da SBE, desen-
volveram-se sistemas para a avaliacao da qualidade da evidéncia e para a
graduacao da forca da recomendacao, com o objetivo de informar respec-
tivamente a confianca nas evidéncias apresentadas e a énfase para que
seja adotada ou rejeitada uma determinada conduta. Um deles é o Siste-
ma GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation)", desenvolvido por um grupo colaborativo de pesquisadores
que visa a criacao de um sistema universal, transparente e sensivel para
graduar a qualidade das evidéncias e a forca das recomendacées, e serd
abordado no Capitulo 16.

Referéncias

1. Almeida RMVR, Infantosi AFC. Avaliacdo de tecnologia em saide: uma
metodologia para paises em desenvolvimento. In: Barreto ML, et
al. organizadores. Epidemiologia, servicos e tecnologias em saude
[internet]. Rio de Janeiro: Editora FIOCRUZ; 1998 [acesso em: 7 abr
2017]; 3:235. Disponivel em: http://books.scielo.org/id/889m2/
pdf/barreto-9788575412626-03.pdf

2. Nita ME, Secoli SR, Nobre M, Ono-Nita SK. Métodos de pesquisa em
avaliacao de tecnologia em saude. Arq Gastroenterol [internet].
2009 out-dez [aceso em: 7 abr 2017]; 46(4):252-255. Disponivel em:
http://www.scielo.br/pdf/ag/v46n4/02.pdf

3. Barreto JOM, Souza NM. Avancando no uso de politicas e praticas
de saude Informadas por evidéncias: a experiéncia de Piripiri-



Desenhos de estudos epidemioldgicos = 67 #H

-Piaui. Ciéncia & Saude Coletiva [internet]. 2013 [acesso em: 7 abr
2017]; 18(1):25-34. Disponivel em: http://www.scielo.br/pdf/csc/
v18n1/04.pdf

4. Bloch KV, Coutinho ESE. Fundamentos da pesquisa epidemiolégica. In:
Medronho RA, et al. organizadores. Epidemiologia. Sdo Paulo: Edi-
tora Atheneu; 2009.

5. Escosteguy CC. Estudos de intervencao. In: Medronho RA, et al. organi-
zadores. Epidemiologia. Sao Paulo: Editora Atheneu; 2009.

6. Souza RE. O que é um estudo clinico randomizado? Medicina (Ribeirao
Preto) [internet]. 2009 [acesso em: 7 abr 2017];42(1):3-8. Disponivel
em: http://revista.fmrp.usp.br/2009/vol42n1/Simp_O_que_e_um_
estudo_clinico_randomizado.pdf

7. Coeli CM, Faerteiins E. Estudos de coorte. In: Medronho RA, et al. orga-
nizadores. Epidemiologia. Sao Paulo: Editora Atheneu; 2009.

8. Rodrigues LC, Werneck GL. Estudos de caso-controle. In: Medronho RA,
et al. organizadores. Epidemiologia. Sdo Paulo: Editora Atheneu; 2009.

9. Klein CH, Bloch KV. Estudos seccionais. In: Medronho RA, et al. organi-
zadores. Epidemiologia. Sdo Paulo: Editora Atheneu; 2009.

10. Kale PL, Costa AJL, Luiz RR. Medidas de associacdo e medidas de im-
pacto. In: Medronho RA, et al. organizadores. Epidemiologia. Sao
Paulo: Editora Atheneu; 2009.

11. Coutinho ESE Braga JU. Revisdo sistemdtica e metandlise. In: Medro-
nho RA, et al. organizadores. Epidemiologia. Sao Paulo: Editora
Atheneu; 2009.

12. Cook DJ, Sackett DL, Spitzer WO. Methodological guidelines for sys-
tematic reviews of randomized controled trials in health care from
Potsdam consultation on meta-analysis. Journal of Clinical Epide-
miology. 1995;48:167-171 apud Coutinho ESE Braga JU. Revisao
sistemadtica e metandlise. In: Medronho RA, et al. organizadores.
Epidemiologia. Sao Paulo: Editora Atheneu; 2009.

13. Ministério da Satdde (BR). Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretri-
zes metodoldgicas: elaboracdo de revisao sistematica e metanalise
de ensaios clinicos randomizados [internet]. Brasilia: Editora do
Ministério da Sauide, 2012. [acesso em: 7 abr 2017]. Disponivel em:



H 68 = Secao 2: Estudos epidemioldgicos e de avaliacao economica

http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas

14. Ministério da Satide (BR). Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretriz Bra-
sileira de Revisao Sistemadtica e Metanalise de Estudos Diagndsti-
cos de Acurdcia [internet]. Brasilia: Editora do Ministério da Satde,
2014. [acesso em: 7 abr 2017]. Disponivel em: http://rebrats.saude.
gov.br/diretrizes-metodologicas

15. Ministério da Satide (BR), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes
Metodoldgicas: Elaboragdo de revisdo sistemdtica e metandlise de
estudos observacionais comparativos sobre fatores de risco e prog-
nostico [internet]. Brasilia: Ministério da Satude, 2014. [acesso em:
7 abr 2017]. Disponivel em: http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-
-metodologicas

16. Lewis S, Clarke M. Forest plots: trying to see the wood and the trees.
BM] [internet]. 2001 - [acesso em: 7 abr 2017];322(7300):1479-
80. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/

PMC1120528/pdf/1479.pdf

17. Ministério da Satide (BR), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes
metodoldgicas: Sistema GRADE - Manual de graduagdo da quali-
dade da evidéncia e forca de recomendacao para tomada de deci-
sdo em saude [internet]. Brasilia: Ministério da Satide; 2014 [acesso
em: 7 abr 2017]. Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Arti-
gos_Publicacoes/Diretrizes/ GRADE.pdf



Uma introducao as analises
econdmicas em servicos de saude

Pedro Paulo Chrispim'

Motivacdo

Anédlises Economicas em Saude sdo estudos econdmicos, nao sao
e nao devem ser entendidos como estudos clinicos. Com frequéncia, os
textos em portugués tratardo “Avaliacao Economica em Satde” como si-
nonimo (ou indistintamente) de “Avaliacao Econdmica dos Cuidados em
Sauide” ou “Avaliacdo Econdmica dos Servicos de Saude” ou “Avaliacao
Economica de Tecnologias em Satide” A despeito das diferencas entre es-
ses estudos, de fato, quando se fala em “Satide’, ha aspectos qualitativos
ditos intangiveis que ndo estao relacionados aos servi¢os e produtos para
a satde, mas, em se tratando de analises econdmicas, na maior parte das
vezes, trataremos de analisar e precisamos quantificar esses aspectos e
relaciona-los ao consumo de bens e servicos para a satde.

Temos, entdo, um objeto principal das andlises econdmicas em
satide que ¢ a valoracao da sauide (por vezes em termos monetarios) e a
comparacdo dos beneficios produzidos por meio do consumo de bens e
servicos em saude, ponderados por outros aspectos e valores para uma
dada sociedade. Esses aspectos sdo relacionados, essencialmente, com
projetos publicos financiados por taxas e impostos. Frequentemente, ori-

1 Pedro Paulo Chrispim (pedropaulo.chrispim@gmail.com) é farmacéutico, Doutor em Satide Publica e Ava-
liacao Econ6émica de Programas de Satide, Pesquisador do CATS Hospital do Coracao.
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ginam estudos fundamentados na teoria do bem-estar social e informam
o gestor publico sobre as decisdes que ele toma em nome da sociedade a
partir de dados empiricos sobre os valores e as escolhas que essa mesma
sociedade assume de diversas formas.

Neste capitulo vamos apresentar as questoes relativas as técnicas de
estudo em andlise econOmica. Questoes sobre a verificacado empirica dos
valores e escolhas assumidas por uma dada sociedade tém sido pouco de-
senvolvidas e tém sido incentivadas, especialmente para a elucidacgao sobre
a pertinéncia e alcance das avaliagoes econOmicas e sobre a pertinéncia e
aplicabilidade das comparacdes entre os estudos, tais como as que ocor-
rem com o uso de tabelas ajustadas de QALY". Quality Adjusted Life Year
- QALY (Anos de Vida Ajustados por Qualidade - AVAQ) “é uma unidade
de desfecho em satide que ajusta ganhos (ou perdas) em anos de vida sub-
sequentes a uma intervencdo pela qualidade de vida durante esse periodo.
Os QALYs fornecem uma unidade comum que pode ser usada para medir
e comparar diferentes intervencgoes para diferentes problemas de satide.’™

Principalmente, vamos tratar de conceitos e ferramentas relacio-
nados ao consumo de bens e servicos de saude cujos resultados se ex-
pressam em desfechos relacionados a satide com diferentes graus de ob-
jetividade nessa relacdo. De uma forma geral, procura-se saber “quanto
dos servicos e produtos em saide se relacionam com a preservacao ou
melhoria do estado geral de satide.”. A premissa principal é de que o con-
sumo de bens e servicos de satide esta positivamente relacionado com o
estado geral de saude de um dado individuo. Consequentemente, pressu-
poOe-se que esses bens ou servicos apenas afetardo a satide a partir de seu
consumo, no tempo.

Uma andlise econdmica sdlida é um exercicio de organizacdo de
dados e criacdo de cendrios para apoio a decisao sobre o consumo de de-
terminados produtos e/ou servicos para se conhecer o tipo e/ou a exten-
sao do retorno proporcionado pelo investimento disponibilizado, inclu-
sive, nos servicos de saude. A despeito das diferencas conceituais entre
os tipos de andlise econOmica em satide ou de servicos de saide, uma

I Dicionério de Avaliagao de Tecnologias em Satde. Instituto de Avaliacao de Tecnologia em Satide (IATS) [in-
ternet]. 2014 [acesso em: 25/02/2017]. Disponivel em: http://www.iats.com.br/dicionario.pdf
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analise solida abordard um problema real de alocacao de recursos, ndao
apenas uma possibilidade tedrica para um mero exercicio matematico.
Para isso, é importante identificar os interessados na analise econdémica,
estabelecer a perspectiva analitica e, a partir disso, desenhar o modelo de
consumo de recursos e producao de satde.

Tal modelo econdmico é tao melhor construido na medida em que
algumas perguntas tenham sido anteriormente respondidas. As princi-
pais sdo: a) Isso pode funcionar? E imprescindivel que as opcoes de inter-
vencao sob estudo tenham tido sua eficdcia comprovada anteriormente a
andlise econOmica. Se ndo se pode comprovar a eficacia das intervencoes
nao ha motivo para estudar seus efeitos de alocacdo de recursos sobre
a producao em saude. Seria, inclusive, eticamente questionavel estudar
os efeitos de intervengoes sobre as quais nao se pode afirmar se “funcio-
nam”; b) Isso funciona de verdade? Diversas condi¢cdes podem interferir
no desempenho das intervencdes em saude, tornando-as, em casos ex-
tremos, in6cuas. Conhecer a efetividade dessas intervencoes no cenario
em que serao adotadas é importante para se dimensionar os seus efeitos
reais na sociedade ou nos grupos em que se pretende intervir; c) A in-
tervencao alcanca seu publico desejado? A disponibilidade oportuna das
intervencoes garante as condi¢cdes minimas para que os efeitos deseja-
dos em uma dada populagédo sejam alcancados. Caso isso ndo ocorra, o
desempenho estard seriamente comprometido®. Uma vez que as andlises
econdmicas procuram responder, de uma forma geral, se estamos fazen-
do “bom uso” dos recursos, o conhecimento prévio dessas trés caracteris-
ticas das intervengoes é imprescindivel para a construcao de uma sélida
andlise econdmica em saude.

Por fim ou antes de qualquer outra coisa, para se estabelecer um mo-
delo econdémico adequado comparando diferentes intervencoes em satide,
é preciso saber em que nivel gerencial serd tomada a decisdo para a qual a
analise economica se dirige. O tipo de estudo a ser escolhido e os elemen-
tos a serem incorporados no modelo dependem da prépria estrutura da
decisdao em si, mas também, em grande medida, das caracteristicas do res-
ponsavel pela decisao. A posi¢cao que o gestor ocupa influencia fortemente
na definicao sobre as medidas de resultado a serem consideradas para as
andlises e, consequentemente, o tipo de estudo a ser conduzido.
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Racionalidade subjacente as andlises econdomicas

Todos os conceitos em economia produzem estudos uteis em sau-
de, mas alguns conceitos sdao fundamentais para se compreender como
as decisdes econdmicas sdo tomadas e como os modelos devem ser cons-
truidos para se produzir uma anéalise economica sélida e til.

Esses conceitos, descritos a seguir, sdo fundamentais para a
ciéncia econOmica e estdo presentes em todas as ferramentas analiticas.
Compreendendo esses conceitos, as ferramentas analiticas se tornardo
mais claras, bem como as regras que estruturam os modelos de decisdo e
que orientam as conclusoes possiveis a partir do uso dessas ferramentas.

Eficiéncia

Eficiéncia é a propriedade de se alcancar os melhores resultados
possiveis a partir dos recursos disponiveis*. As decisoes guiadas pela efi-
ciéncia orientam, portanto, a escolha da alternativa, entre outras, que
atinja melhores resultados, uma vez que esses resultados sejam pondera-
dos em relagdo aos recursos consumidos. E importante perceber que um
consumo mais eficiente de recursos significa atingir melhores resultados
para a razao entre recursos e resultados (Equagao 1) e ndo significa obter
maiores resultados ou menor consumo de recursos, isoladamente.

Equacdo 1: Eficiéncia = Consumo de Recursos
Resultados Obtidos

Depreende-se que isso ndo significa que estratégias mais eficientes
consumam, necessariamente, menos recursos que estratégias menos efi-
cientes. Uma estratégia pode ser mais eficiente consumindo muito mais
recursos que outra estratégia menos eficiente. Ter uma intervencao cus-
to-efetiva, por exemplo, nao é sindnimo de uma intervencao “mais bara-
ta” Entender isso é fundamental para entender os resultados das decisoes
marginais e o significado das razoes incrementais nas analises de custo-
-efetividade, que sdo o cerne das decisoes racionais.

A escolha entre diferentes alternativas para producéo de saude a partir
das andlises econ6micas obedece essa mesma racionalidade, independen-
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temente do tipo de estudo ou das técnicas de mensuracao de resultados uti-
lizados. As decisoes sobre eficiéncia sao tomadas considerando tanto os re-
sultados obtidos quanto os recursos despendidos para obter tais resultados.

Decisdes Marginais

Raras sao as decisdes entre adotar ou nao uma intervengao para tra-
tar de uma dada condicao deletéria de satide. As decisdes economicas, de
um modo geral, ndo costumam ser do tipo “ou tudo ou nada”; elas se fun-
damentam em um principio econdmico que afirma que “pessoas racionais
tomam decisdes sobre a margem’, comparando os beneficios incrementais
com os investimentos incrementais para obter esses beneficios*.

Decisdes economicas se dao sobre se devemos aumentar o inves-
timento (e quanto de investimento devemos aumentar) naquilo que ja
estamos fazendo de forma a melhorar os resultados que ja estamos ob-
tendo, tal como uma sobremesa a mais em um jantar, uma hora a mais
de sono pela manha ou se optamos por incorporar uma tecnologia mais
cara, porém com possibilidades ampliadas para o sistema de saude®*. A
questdo que se procura responder é se, e até que ponto, “vale a pena” es-
tender o investimento para melhorar os resultados atuais.

Para responder a essa pergunta, olha-se para os ganhos marginais.
Esses sdo estimados a partir da diferenca de ganhos em efetividade advin-
dos da mudanca de consumo de recursos em satide (custos). As diferen-
cas de efetividade e de custos entre as diversas op¢oes possiveis estabele-
cem a margem sobre a qual as decisdes econdmicas sao feitas, e a razao
entre as margens de custos e de resultados entre as alternativas em estudo
(Equacao 2) é também chamada de Razdo Incremental.

A Custos

Equacdo 2: Margem=__—-"""""_
d 8 A Resultados

A razao incremental é a medida-sintese para expressar os ganhos
marginais, a base comparativa nas andlises econémicas e uma forma sin-
tética de andlise considerando-se, simultaneamente, os resultados em
satde e em custos, como demonstrado na Equacao 3. Por sintetizar cus-
tos e resultados em uma tinica medida comparativa, Drummond? atribui
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a razao incremental a caracteristica definidora dos estudos econ6micos
que ele chama de “completos”.
CustoB — Custo,

Equacéo 3: Razdo Incremental = Resultado, — Resultado,

Por padrao, as medidas de custo ou consumo de recursos sao es-
timadas em valores monetérios, enquanto as medidas de resultado em
saude apresentam grande variedade de possibilidades. Podem-se veri-
ficar resultados em saude usando desde medidas finalisticas, como o
6bito, até sua conversao em valores monetérios. As medidas mais utili-
zadas, na pratica, podem ser agrupadas em trés conjuntos: aquelas con-
sideradas como desfecho direto em satde, tais como 6bito, cura (quan-
do aplicével), anos de vida salvos, infarto; aquelas que incorporam es-
timativas de utilidade aos desfechos em saude, geralmente convertidas
em QALY; e o terceiro conjunto com as medidas em satide convertidas
para unidades monetarias.

Dependendo das medidas de resultado consideradas e o grupo
de resultados a que pertencem, teremos trés tipos de estudos diferentes,
com possibilidades diferentes, mas cada um com sua medida expressa
em uma razao incremental caracteristica: custo-efetividade, custo-utili-
dade ou custo-beneficio. Cada uma delas tem preceitos proprios, possi-
bilidades préprias e sdo capazes de fornecer diferentes informacoes para
diferentes niveis de decisdo em satide.

Decisdes conflitantes e custo de oportunidade

Para estimar resultados a partir do padrao de consumo de recur-
sos, as andlises econdmicas exploram outro principio da economia que
afirma que ao decidirmos por uma dada alocacido de recursos estamos
deixando de alocar esses mesmos recursos em outra op¢do®. Isso se re-
flete nas anélises através da estrutura dos modelos de decisao utilizados.

Independentemente da complexidade matematica que os mode-
los podem vir a assumir, essa ideia fundamental esta presente em todos
eles: para entender o resultado que os modelos apresentam as alterna-
tivas consideradas devem ser tomadas como mutuamente excludentes.
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Uma vez escolhido um curso a seguir, os modelos informam os resulta-
dos provaveis unicamente se prosseguirmos com a decisao até o limite
analitico adotado.

Os modelos econ6micos nao consideram entre seus resultados
analiticos fracdes de resultados em cada escolha possivel como uma
op¢ao analitica. Para que isso possa ocorrer, uma alternativa analitica
constituida por uma combinacdo das demais opg¢oes possiveis deve fa-
zer parte das possibilidades, constituindo, em si, uma alternativa entre as
demais. Assim, como no exemplo da Figura 1, em que para tratamento de
uma dada neoplasia poder-se-ia seguir um de dois caminhos: uma opcéao
de tratamento com imunobioldgico ou outra op¢ao de tratamento com
radioterapia. Nesse modelo, ndo se considera uma terceira possibilidade
combinando os dois tipos de tratamento.

Figura 1. Modelo de decisao considerando duas alternativas de tratamento
para um tipo de cancer.

Aqui, temos dois conceitos importantes ligados ao principio fun-
damental das decisdes econOmicas e presente em todos os modelos eco-
nomicos. Como nao é possivel “ter tudo de todas as opcoes’, os modelos
analiticos comparam os resultados conseguidos em uma opc¢do com 0s
resultados das demais opcoes, sendo todas elas mutuamente excludentes.

Isso é a definicao de “custo de oportunidade” O custo de oportu-
nidade da escolha que fazemos sdo todas as demais escolhas das quais
abrimos mao. Por isso, dizemos que as decisdes econdmicas sdao “confli-
tantes” ou “angustiantes’; pois nos obrigam a fazer trocas (tradeoffs) en-
tre aquilo que precisamos dispensar para alcancarmos os resultados que
consideramos mais importantes.
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Utilidade

Enquanto medidas diretas em satide sao a forma mais precisa de
medir e comparar resultados de diferentes intervencoes em um dado
estado de saude, elas restringem as decisdes do gestor aos aspectos que
sdo diretamente relacionados ao estado de saiide em pauta. A ideia é que
nao se podem comparar diferentes estados de saide com base em des-
fechos que nao consideram diferentes valores e consequéncias quando
estdo presentes em diferentes estados de satide. Dito de outra forma, ndo
se pode comparar a cura de um resfriado com a cura de um céancer, pois
possuem valores diferentes, ainda que sejam a mesma medida ou desfe-
cho (“cura” de um estado deletério de saude).

Uma forma de superar essa limitacdo das medidas diretas em satide
é considerar para o desfecho em satide as diferentes dimensdes da sau-
de. Isso € possivel levando-se em conta ndo apenas as diferencas entre as
medidas diretas em satide, mas também os eventos adversos resultantes
de cada estado de saude e referenciando pesos para as diferentes medi-
das de qualidade de vida® Esse procedimento cria um indice cardinal de
utilidade e a medida mais utilizada para esse indice é o QALY. A rigor, o
QALY nao é sindbnimo de utilidade, embora seja usado largamente como
uma aproximacao (proxy) para utilidade nas analises econ6micas. Michel
Drummond explica melhor as diferencas entre QALY e utilidade em seu
livro “Methods for the economic evaluation fo Health Care Programmes”.

O QALY tem origem no trabalho de Klarman e colaboradores®** so-
bre condicdes renais cronicas. Para determinar o valor de QALY, a cada
estado de saude é atribuido um peso de acordo com a morbidade associa-
da. Esse valor é multiplicado pelos anos de vida vividos com a condicdo
de satide em estudo, chegando-se a um valor final entre 0 (atribuivel para
0 6bito) e 1 (atribuivel para o estado de plena satde). A utilidade de uma
dada intervencao € igual ao total de QALY atribuivel a ela.

Utilizando uma medida ajustada para qualidade de vida como medi-
da de resultado em saude é possivel comparar diferentes intervengoes em
diferentes estados de satide, ampliando as possibilidades de comparacao.
Se a unidade de QALY possui o mesmo valor, independentemente de sua
origem, podem-se comparar as intervengdes em cardiologia com as inter-
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vencoes em ortopedia ou oncologia, pois todos os resultados em saude se-
rao medidos em anos de vida ajustados para qualidade. Em razao dessas
possibilidades, o0 QALY vem sendo cada vez mais utilizado e sua adocao
como medida de resultado encorajada como meio de ampliar as possibili-
dades de comparabilidade entre estudos para diversas condicoes de satide’.

Os tipos principais de analises econdmicas

Uma vez entendido como os principios e alguns conceitos na eco-
nomia orientam as andlises econdmicas de uma forma geral, as diferen-
cas entre os tipos de estudos serdo mais faceis de compreender. Ainda
que a racionalidade de uma decisdo economica seja essencialmente a
mesma aplicada a todos os tipos de estudo, as pequenas diferencas nas
medidas de resultado em saude vao conferir profundas diferencgas e po-
tencialidades para cada um deles.

Em se tratando de alcance das andlises, a principal diferenca prova-
velmente serd no nivel mais adequado de gestdo ao qual cada tipo de estu-
do se aplica. Ha alguma troca entre a precisao das medidas de resultado em
saude e o alcance potencial dos estudos. Quanto mais focada e especifica
for amedida de desfecho ou resultado em satide considerada, menor sera o
alcance do estudo em questao. Ao contrario, os estudos ganham poténcias
de aplicacao cada vez maiores conforme a transformacado das medidas de
resultado para grandezas menos especificas e mais universais acrescenta
alguma imprecisao a essas medidas, geralmente ajustando as medidas de
efetividade das intervencdes para a respectiva qualidade de vida.

Andlises de custo-efetividade

Suponha que o gestor do Programa de Controle de HIV (PCHIV)
seja pressionado pela sociedade a adotar um teste diagndstico novo, que
é mais preciso e especifico que os testes atuais, porém, é muito mais cus-
toso por diagndstico. O PCHIV possui uma estratégia de diagndstico que
fornece respostas acuradas a um custo muito menor que o novo teste®. En-
tretanto, o PCHIV enfrenta dificuldades logisticas para atender a demanda
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diagnostica. Os testes nem sempre estao disponiveis para a populacdo em
tempo e lugar oportunos, comprometendo a entrega de resultados e, pior,
o inicio do tratamento, quando necessdrio. Essa situacao se agrava no caso
das gestantes, quando o atraso no inicio do tratamento pode nao impedir
a transmissao vertical. O novo teste poderia diminuir consideravelmente
essas dificuldades porque é realizado em uma tinica etapa, com uma janela
de poucos minutos entre sua realizacao e a entrega do resultado.

H4 que se considerar, portanto, de um lado, que existe uma estraté-
gia de custo relativamente baixo para o diagndstico de infeccdo por HIV,
mas essa estratégia falha quanto a sua oportunidade, permitindo que
portadores do virus permanecam néo tratados por longos periodos. No
caso das gestantes, a falha significa o nascimento de um bebé infectado.
De outro lado, o teste novo é bem mais custoso por diagndstico, mas tem
o potencial de virtualmente eliminar as perdas de oportunidades diag-
nésticas, possibilitando o tratamento oportuno dos portadores de HIV.

Custo-efetividade é uma técnica muito til para esse nivel de deci-
sdo. No caso acima, a pergunta geral orientadora poderia ser algo como
“Vale a pena investir no novo teste diagnéstico para identificar o HIV”?
H4 duas técnicas alternativas para o mesmo diagndstico a serem compa-
radas a partir de uma medida direta, aplicavel aos dois procedimentos:
a identificacdo do HIV no sangue do paciente. Quem vai decidir entre as
estratégias de testagem nao precisa se preocupar com alocacao dos re-
cursos em outras areas para cuidar de outras condicoes de satide. Precisa
apenas escolher qual teste diagnostico utilizar.

As andlises de custo-efetividade possuem algumas limitacoes: 1) a
assuncao de que a qualidade dos anos de vida salvos € irrelevante ao pro-
cesso; 2) a incapacidade de comparar intervengoes que diferem em mais
de um desfecho; e 3) a menos que um valor orcamentério seja designado,
elas nao informam se a intervengdo mais custo-efetiva deve ser adotada?.

Andlises de custo-utilidade

A invencado do QALY possibilita, ao menos em teoria, a comparacao
direta entre diferentes intervencoes em diferentes estados de satde. A li-
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teratura, entretanto, mostra que as publicacoes de analises econdmicas
que fazem uso do QALY como medida de resultado estao mais focadas
em incorporar as ponderacdes sobre a qualidade de vida aos estudos de
custo-efetividade do que propriamente considerar rigorosamente o uso
do conceito de utilidade ou ainda comparar intervengdes entre diferentes
condigdes de saude*". O uso do QALY tem tido outros objetivos mais
préticos, como possibilitar a comparabilidade entre estudos semelhan-
tes conduzidos em cendrios diferentes e a construgao de tabelas (league
tables) em que se ordenam os valores incrementais de QALY para cada
intervencao em cada estado de satde.

Indiretamente, portanto, as analises de custo-utilidade possibilitam
comparacoes entre opgoes de intervencoes para, virtualmente, quaisquer
condicoes de saude. Essa caracteristica torna as anélises de custo-utilida-
de especialmente interessantes para os gestores publicos em saude, que
tém a responsabilidade de alocar grandes quantias de recursos em dife-
rentes areas da saude?.

Os estudos de custo-utilidade impoem: 1) que deve ser decidida a
perspectiva da funcao de utilidade para avaliar diferentes estados de sau-
de; e 2) a exemplo das andlises de custo-efetividade, eles também depen-
dem da fixacdo de um valor teto de or¢amento para se determinar um
limite para a razdo incremental de custo-utilidade.

Andlises de custo-beneficio

Anélises de custo-efetividade e de custo-utilidade podem ser
consideradas como casos especiais das analises de custo-beneficio.
Devem ser consideradas para responder a pergunta genérica “O pro-
grama vale a pena?’, ou, ainda, “O programa compensa?”. Para essa es-
timativa, todas as medidas de resultado sao convertidas em unidades
monetarias, o que confere a técnica certas propriedades interessan-
tes. E o tnico tipo de andlise em que é possivel fazer afirmacdes sobre
uma intervencao sem uma alternativa real de comparacao. Adaptando
aequacao de eficiéncia para analise de custo-beneficio, vé-se que uma
razdo menor que 1 basta para afirmar que um dado Programa “vale
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a pena” (Equacao 4). Afirma-se, nesse caso, que ha beneficio social
liquido se os resultados de satde (beneficios) sao positivos depois de
descontados dos custos®.

Equacao 4:

o . Custo em unidades monetdrias
Razao Média de Custo-Beneficio =

Resultados de Satide em unidades monetdrias

A conversao de medidas de saide para unidades monetérias pode
ser feita de diversas formas, sendo comum a abordagem do capital huma-
no®. A técnica tem limitacdes importantes, como a valoracao da produti-
vidade por meio do saldrio pago aos profissionais. Além das discussdes
éticas, ha a dificuldade técnica de se valorar monetariamente a vida e os
diversos aspectos da saude. Em virtude dessas dificuldades, as andalises
de custo-beneficio ndao sdo comuns na area da assisténcia a satde, sendo
mais frequentes em estudos de viabilidade politica de projetos na area
social, ambiental e mesmo com interface com a saude'’.

Notas finais

Anédlises econOmicas sdo importantes ferramentas que auxiliam a
organizacdo da informacdo sobre a aplicacdo de recursos na saude e os
resultados que se pode esperar de uma determinada escolha de alocagdo
desses recursos. Sua importancia tem crescido na medida em que insumos
e servicos de satide tém ocupado uma fracdo que cresce exponencialmente
no or¢amento de instituicoes e de nacdes, como um todo. Em seu modelo
analitico, um conjunto de pressupostos tedricos sdo definidores de como
os dados se organizam e do tipo de resultado que se pode obter dessa orga-
nizagdo. Consequentemente, € imprescindivel que os modelos decisérios e
seus respectivos pressupostos tedricos estejam claramente colocados pelos
pesquisadores. Alguns padroes de relatdrio tém sido sugeridos, propondo
formas de expor as questdes técnicas e tedricas que permitam avaliar me-
lhor o alcance dos resultados analiticos e as possibilidades de utilizacao em
cenarios diversos daqueles apresentados’'"'2,
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Avaliacao de impacto orcamentario
de tecnologias em saude

Carisi A. Polanczyk!, André L. Ferreira de Azeredo da Silva"

Introducao

A andlise de impacto or¢amentario (AIO) é uma avaliagcdo eco-
ndémica que busca informar as alteracoes financeiras esperadas quan-
do da incorporacao e difusao de uma nova tecnologia. Usualmente, é
utilizada em um contexto de avaliacdo da viabilidade financeira da sua
adocao, isoladamente ou associada a analises de custo-efetividade ou
avaliacOes abrangentes de uma nova tecnologia. Esse tipo de anadlise
é especifico as circunstancias de um determinado sistema de saude,
visto que leva em consideracdo o tamanho estimado da populacao-al-
vo para a nova tecnologia, determinantes de mercado, acesso e incor-
poracao, bem como custos diretos, todos fatores que potencialmente
apresentam variabilidade entre paises ou entre instancias diferentes
do mesmo sistema de satde’.
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Eficiéncia alocativa e viabilidade financeira

A avaliacdo econdmica de uma tecnologia de satide (TS) deve ser
realizada apds a comprovacao de sua eficicia e seguranca, por meio de pes-
quisa experimental e de estudos clinicos fases I a IV. Dentro desse modelo
conceitual de avaliacdo sistematica das evidéncias antes da incorporacao de
TS, é contraproducente realizar andlise econdémica de uma tecnologia que
nao possui suficientemente comprovadas sua eficacia e seguranca.

Duas formas de avaliacdo econdmica sdo usualmente aplicadas a
uma tecnologia de saude:

e Analise de eficiéncia: consiste na comparacdao de duas ou mais

TS competitivas considerando as dimensdes “custo” e “conse-
quéncias para a saide” (avaliagoes econdmicas completas). In-
cluem-se nessa categoria as analises de custo-efetividade (ACE),
de custo-utilidade (ACU) e de custo-beneficio (ACB), que sao es-
tudos de eficiéncia alocativa, isto é, fornecem dados sobre qual
das opcoes comparadas oferece um maior retorno em saide por
unidades monetarias (abordadas no Capitulo 4).

e Andlise da viabilidade financeira: consiste na estimativa do mon-
tante de recursos que deverd ser direcionado ao financiamento
de uma determinada tecnologia de satide, caso seja decidido pela
incorporacao e fornecimento dessa tecnologia as pessoas que tém
indicacao de uso no sistema de satide. Trata-se de anélises de im-
pacto orcamentério, que sdo um caso particular de avaliacao eco-
nomica parcial, pois consideram o componente “custo’, mas nao o
componente “consequéncias para a saide”. Os estudos de impacto
orcamentdrio tém como objetivo subsidiar com dados “qual serd o
custo global” da implementacao de uma TS em um determinado
periodo de tempo, em uma populacao especifica.

Custo-efetividade e impacto orcamentario: formas
complementares de avaliacdes econdomicas

A AIO deve ser vista como um complemento aos estudos de custo-efe-
tividade, ndo como uma alternativa ou um estudo com papel de substituicao a
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eles?. Enquanto que a ACE estima, preferencialmente, em um horizonte tem-
poral de tempo de vida, os custos e 0s beneficios de uma nova intervengao em
nivel individual (unidades monetdarias gastas para que um individuo tenha
um ano de vida salvo), a AIO projeta, em um horizonte de tempo usualmente
mais curto, qual o custo total que a incorporacdo da tecnologia em questao
ird acarretar para o sistema. Uma comparagao detalhada entre as principais
caracteristicas destes dois tipos de andlise esta descrita no Quadro 1.

Quadro 1. Comparacio entre as caracteristicas das analises de custo-efetivi-

dade e de impacto orcamentario.

CARACTERISTICAS

CUSTO-EFETIVIDADE

IMPACTO ORCAMENTARIO

Contexto da andlise

Valor agregado

Viabilidade

Perspectiva recomendada

Sociedade/Terceiro pagador/
Outras

Pagador/sistema de satide

Unidade dos resultados

Custo por beneficio, em nivel
individual (ex.: R$ por ano de
vida salvo por paciente tratado)

Custo absoluto, em nivel po-
pulacional

Generalizacao dos

Possivel, com limitacdes

Inadequada: estudos de im-

que a nova tecnologia sera
utilizada por toda a coorte de
intervencao

resultados pacto orcamentario sao sis-
temas especificos
Comparagao Tecnologias alternativas em Cenérios em que se podem

projetar o grau de incorpo-
racao da nova tecnologia ou
de outras

Populagao de estudo

Fechada: coorte de individuos
definidos a priori

Aberta: individuos podem
ser incluidos ou excluidos
ao longo do tempo, conside-
rando taxa de incorporacao
da tecnologia, incidéncia da
doenca, indicacoes de trata-
mento e efeito do novo trata-
mento na sobrevida

Horizonte temporal

Preferencialmente todo o tem-
po de vida

Conforme conveniéncia do
gestor (geralmente 1-5 anos)

Utilizacao de taxa
de desconto

Extremamente recomendavel

Opcional
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Apesar de seus papéis complementares, é interessante observar que,
eventualmente, os resultados de AIO e ACE podem colocar tecnologias em
posigoes diferentes na hierarquia de priorizacao para incorporacgao. Pode-
mos simular um cenério no qual, para o tratamento de deméncia precoce
existam duas novas tecnologias concorrentes, medicamento A e medica-
mento B. A ACE da opc¢do A pode apresentar uma relacdo de custo-efeti-
vidade incremental de R$ 15.000,00 por ano de vida salvo, enquanto que
a opcao B uma cifra de R$ 25.000,00 para o mesmo beneficio. Porém, se o
universo de pacientes elegiveis para o medicamento A for maior que para o
medicamento B, o impacto orcamentario anual da incorporacao de A pode
ser maior que para B. Apesar de o medicamento A ser mais eficiente, ou
seja, seu uso resultar em maior retorno para cada unidade monetaria, seu
impacto financeiro é maior, podendo nédo ser uma opg¢ao viavel?.

Valoracao das consequéncias diretas e indiretas

Um ponto importante nas andlises economicas em satide refere-se
a escolha de quais consequéncias de determinada tecnologia devem ser
valoradas para inclusdo nos estudos. Para as anélises de custo-efetividade,
geralmente todos os custos diretos e indiretos sdo incluidos, em curto e
longo prazos. Para as AIO, devem ser incluidas as consequéncias diretas
sobre o sistema de satde (sob a perspectiva do gestor), que resultam em
mudancas préticas quando da incorporacdo ou retirada de uma tecnolo-
gia. Por exemplo, no cendrio de uma nova tecnologia diminuir internacgées
por eventos clinicos, estes devem ser considerados como economias reais
diretas. Entretanto, isto ndo é consenso entre as diversas diretrizes inter-
nacionais e especialistas. De outro lado, parece consensual que as conse-
quéncias indiretas ou futuras em longo periodo ndo devem ser considera-
das. Por exemplo, uma intervencao que previne mortalidade pode resultar
em outros custos relacionados a doencas futuras para essa populacao®*.

Metodologia das andlises de impacto orcamentario

As AIO baseiam-se na comparac¢do de cendrios. Assim, um cena-
rio representando o custo total atual do tratamento de um determinado
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problema de saide com as tecnologias (tratamentos) disponiveis é com-
parado a um ou mais cendrios alternativos, nos quais se busca estimar
por modelos matematicos o novo custo total do tratamento do problema
de satude apds a incorporacdo da tecnologia em avaliacdao®*. A Figura 1 é
uma representacao esquematica das andlises de impacto or¢camentario
de tecnologias de saude.

Figura 1. Diagrama esquematico das andlises de impacto orcamentario de
tecnologias de satide, as quais sio baseadas na comparacido de cendrios
(atual versus hipotético). Adaptado de Diretrizes da ISPOR®.

De uma forma simplificada, o custo do tratamento de determina-
da doenca consiste em multiplicar o nimero de individuos doentes com
indicacao de tratamento pelo custo dos tratamentos que estao sendo ava-
liados. O impacto or¢gamentério incremental é a diferenca de custos entre
o cenario do novo tratamento e o cendrio de referéncia (que reflete as pra-
ticas terapéuticas atuais, sem a nova intervengao):
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Impacto Or¢amentdrio Incremental = (NiNt x CtNt) - (NtA x CttA)

Em que:

NiNt = Nuimero de individuos usando o novo tratamento

CtNt = Custo total do novo tratamento

NtA = Numero de individuos usando o atual tratamento disponivel
CttA = Custo total do tratamento atual

Tipos de modelos para estudos de impacto orcamentario

O agrupamento das informacdes referentes ao tamanho da popula-
¢ao de interesse e de custos envolvidos no tratamento pode ser realizado
por meio de diversos métodos, desde estimativas aritméticas simples até
modelos matematicos probabilisticos®. A seguir sdo apresentadas as prin-
cipais caracteristicas, vantagens e desvantagens dos modelos estdticos e
dindmicos que podem ser utilizados.

Modelos estaticos

A modelagem estatica consiste na multiplicacdo do custo individual
da nova intervencao pelo nimero de individuos com indica¢do de uso
(para as doencas cronicas) ou de episédios da doenca com indicagao de
tratamento (para as doencas agudas). Trata-se do método de mais facil
execucao e também o mais amplamente difundido e utilizado. Pode ser
executado em planilhas eletronicas ou em arvores de decisdo simples.
Sao também chamados de métodos deterministicos, pois sdo usadas es-
timativas “determinadas” dos parametros necessarios a andlise, como
parametros epidemiolédgicos e custos. Os modelos estaticos apresentam
algumas limitacdes, como a restrita capacidade de simular movimentos
complexos de mercado ao longo do tempo ou de modelar algumas di-
namicas de doencas, como no caso de surtos de doencas agudas ou de
doencas crénicas com frequentes exacerbacoes e remissoes.

Modelos dinamicos

Os modelos dinamicos, por sua vez, consistem na simulagao de co-
ortes por meio de modelos matematicos, geralmente utilizando o mode-
lo de estados transicionais (modelo de Markov). Modelos como esse sdao
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capazes de melhor representar a dindmica da doenca, incorporando as
diferentes probabilidades de transicao entre os estados de satide e tam-
bém de simular as possiveis transicoes entre as opcoes terapéuticas dis-
poniveis ao longo do tempo.

Além do modelo de Markov, as andlises realizadas por simulacao de
eventos discretos (SED) sdo outra possibilidade de modelagem que con-
templa entrada e saida de individuos no modelo, além de possuir algu-
mas caracteristicas que permitem maior detalhamento que os modelos de
Markov, como a capacidade de simular pacientes individuais, competicao
por recursos limitados e simulacdo mais realista da passagem do tempo. A
maior dificuldade com os modelos SED é a necessidade de maior quanti-
dade de dados para sua execucao (duracao dos processos), além de uma
complexidade computacional muito maior. Outras simulacdes, como a ba-
seada em agente e modelos de equacdes estruturais, podem também ser
usadas para estimativa de impacto orcamentario. Entretanto, poucas sao
as situacoes que justificam o emprego de métodos mais complexos do que
planilhas eletronicas ou coortes simuladas de Markov na realizagao de AIO.

Andlise de impacto orcamentdrio em etapas

Na conducéo das AIO algumas defini¢oes sao importantes para es-
tabelecer um referencial, como a populacao-alvo, perspectiva do estudo,
definicao da tecnologia, tempo de andlise, etc. A seguir sdo apresentadas
as recomendacoes para conducao de andlises de impacto orcamentario de
tecnologias de satide nas principais diretrizes internacionais e nacionais®*.

Descricao do problema e da nova tecnologia
em avaliacao

O primeiro passo na elaboracdo de uma analise de impacto orcamen-
tario consiste na correta definicao do problema de satide para o qual a nova
tecnologia de saude se aplica. Devem ser descritas a forma especifica da
doenca que sera considerada, bem como a clara caracterizacao da enfermi-
dade e das opcgoes terapéuticas atualmente disponiveis (Quadros 2 e 3).
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Quadro 2. Caracterizacio do problema de satide considerado na AIO

Nome da doenca ou condicdo de satide para a qual a nova tecno-
logia se aplica:

» Subtipo especifico da doenca: gravidade, classe, risco;

e Natureza da doenca quanto a evolucao e ao curso tempo-
ral: aguda ou subaguda; cronica simples / fator de risco tratavel;
cronica degenerativa; cronica recorrente.

Unidade de andlise: caso (doencas cronicas) ou episédio (doencas
agudas).

Por unidade de anadlise, entende-se o elemento fundamental para
o qual sdo contabilizados os custos da enfermidade. Como regra geral,
para a anélise de doencas agudas adota-se o episédio como unidade
de andlise e para a andlise de doencas crbnicas, o caso. Para fins da
AIO, sdo consideradas doencas agudas aquelas com duracdo inferior a
12 meses e doencas cronicas aquelas com duracdo de 12 ou mais me-
ses. Essas definicoes ndo sdo absolutas, e a escolha de caso ou episddio
como unidade de andlise dependerd da natureza da doenca em questdo
e do tratamento avaliado.

Quadro 3. Caracterizacdo da nova tecnologia de satide em avaliacdo na AIO

* Nome da nova tecnologia em avalia¢ao;

e Modalidade da intervencao: firmacos, vacinas, agentes bio-
l6gicos, dispositivos implantaveis, procedimentos e interven-
¢oes, métodos diagnosticos;

* Objetivo da intervencao: terapéutico, profilatico;

e Principal efeito da nova intervencdo sobre doenca considera-
da: efeito clinico em sintomas, qualidade de vida e eventos; au-
mento da sobrevida; reducdo da duracdo ou da gravidade do
episddio.
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Adicionalmente a caracterizacdo da nova intervencdo que esta
sendo avaliada, deve-se elaborar uma revisdo e descri¢do das princi-
pais modalidades terapéuticas empregadas no sistema de saude. A re-
visdo do panorama atual das opg¢des terapéuticas para a enfermidade
de interesse visa ndo s6 melhor contextualizar a nova tecnologia de
saude em avaliacao, mas também reunir as parcelas das informacdes
necessarias para que sejam calculadas as estimativas propriamente di-
tas quanto ao impacto or¢amentario.

Na elaborac¢do do contexto analitico para desenvolvimento de uma
AIO algumas defini¢oes devem ser estabelecidas a priori e de modo ex-
plicito (Quadro 4).

Quadro 4 - Caracteristicas metodoldgicas da AIO

e Perspectiva da anélise

e Horizonte temporal / periodo de interesse

* Custos dos tratamentos (tecnologias)

¢ Definicdo dos cendrios a serem comparados

¢ Definicdo do nimero de farmacos ou de outras interven-
¢Oes na composicdo dos cenéarios

¢ Analise de incertezas

A perspectiva da andlise recomendada pelas diretrizes interna-
cionais e também indicada nas diretrizes brasileiras é a do gestor do or-
camento de um sistema de satide, em nivel local ou nacional. No caso
brasileiro, as perspectivas mais comumente adotadas serao as do Sistema
Unico de Satide (SUS) e do Sistema de Satide Suplementar (planos e con-
vénios de saude privados).

Quanto ao horizonte temporal da anélise, recomenda-se o periodo
de 3 a 5 anos, com as estimativas de impacto orcamentério relatadas ano
a ano®. A preferéncia por um horizonte temporal de 3 ou de 5 anos deve
considerar a expectativa de difusdo da tecnologia no sistema de satide a
partir de sua implementacdo, optando-se pelo horizonte temporal mais
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longo para as tecnologias em que se espera que o tempo necessario para
a estabilizacdo de sua demanda no mercado seja maior.

Descricao dos cendrios a serem comparados

As andlises de impacto orcamentario baseiam-se na comparacao
de dois ou mais cenarios, os quais sao representacoes de diferentes con-
dicdes de mercado. Cada cendrio é composto por diferentes proporcoes
de uso para as diferentes op¢des terapéuticas existentes em um sistema
de saude (Figura 2).

Figura 2. Caracterizacéio dos cendrios de referéncia e alternativos na execucao
de uma andlise de impacto orcamentario. Adaptado de Ferreira-Da-Silva et al.>.
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O termo cenério de referéncia aborda o conjunto de opgodes te-
rapéuticas atualmente disponiveis para o tratamento da doenca de
interesse no sistema de satide para o qual se aplica a AIO. Esse €, por-
tanto, o cendrio que representa o atual padrao de uso dos tratamentos
disponiveis para uma dada enfermidade em um determinado siste-
ma de satde. Na definicdo do cendrio de referéncia devem-se listar
as opcoes terapéuticas ja usadas ao lado do percentual do mercado
presentemente ocupado por cada uma delas. A proporcédo do uso de
um determinado medicamento em um dado mercado pode ser uma
informacéao particularmente dificil de obter. Algumas op¢des sdo: pes-
quisas de mercado realizadas pela industria farmacéutica; estatisticas
regionais ou locais de secretarias de satde; padrbées de uso de medi-
camentos relatados para outros paises que tenham sistemas de satide
comparaveis ao sistema brasileiro; e literatura médico-cientifica na-
cional e internacional.

Na incorporacao da informacao sobre diferentes terapias que com-
podem os cendrios a serem comparados, as intervencoes envolvidas de-
vem ser identificadas, bem como a proporcao esperada do uso de cada
farmaco (ou outra tecnologia) nos cendrios de referéncia e alternativos.
A soma das proporg¢oes do uso dos diferentes tratamentos deve sempre
totalizar 100% para cada cenério.

Populacdo-alvo

Uma das etapas fundamentais no célculo de estimativas de impac-
to orcamentario consiste na delimitacdo mais precisa possivel da popula-
¢ao de interesse, isto é, dos individuos cobertos por um sistema de satide
que tém a indicacao de uso da medicagdo em avaliagdo. Nas analises de
impacto orcamentdrio existem basicamente dois métodos para a delimi-
tacdo da populacao de interesse: o método epidemiolégico e o método da

demanda conhecida (Figura 3).
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Figura 3. Métodos para definicao da populacédo de interesse para uma analise
de impacto orcamentario. Adaptado de Ferreira-Da-Silva et al.2

No método epidemiolégico, parte-se dos dados epidemiolégicos
oficiais mais atualizados e precisos disponiveis, buscando a melhor es-
timativa de prevaléncia da doenca para aquele territorio para se obter o
numero esperado de individuos da faixa etaria de interesse que sdo por-
tadores do problema de satide em estudo.

O método epidemiolégico possui a vantagem de estimar de
forma mais abrangente todos os individuos cobertos por um deter-
minado sistema de saide que poderiam se beneficiar do tratamento
em avaliacao. Por basear-se em dados estatisticos e em estimativas de
parametros epidemioldgicos, o nimero calculado tende a ser maior
do que o numero contabilizado quando hd uma estatistica oficial, em
razdo de subnotificagdes, desconhecimentos dos pacientes quanto a
sua condicao de satide ou tratamento, e acompanhamento em outro
braco do sistema de satde.
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De outro lado, por vezes o gestor de um sistema de saide dispoe de
alguma estimativa da populac¢do de interesse, ndo sendo conveniente ou
necessario que sejam feitas novas previsdes pelo método epidemioldgico.
Em outras palavras, o gestor pode dispor de afericdo da populacgdo de in-
teresse, sendo desnecessdrio estima-la a partir de dados populacionais e
epidemiolégicos. Quando isso ocorre, a populacao de interesse é definida
pelo método da demanda aferida (conhecida). Na literatura internacio-
nal, essa abordagem é chamada de claims data-based model (diretrizes
canadenses) ou market share approach (diretrizes australianas), e baseia-
-se na possibilidade de usar o niimero histérico, ou de um determinado
periodo de tempo, de pedidos de reembolso por um tratamento médico
em um determinado plano de satde, como o possivel futuro nimero de
reembolsos pela intervencdo para a qual estd sendo conduzida a AIO.

Restricdes ao uso da medicacdo e definicao de subgrupos

Nem todos os individuos identificados pelo método epidemioldgi-
co ou da demanda conhecida tém indicacao de uso da tecnologia de sad-
de avaliada. Frequentemente, tanto por razdes de ordem técnica quanto
em razao de limitacdes orcamentdrias, os gestores de sistemas de saude
necessitam restringir o acesso a nova intervencao para assegurar que ela
seja utilizada pelos individuos que de fato terdo o maior beneficio tera-
péutico, conforme os estudos clinicos que embasam a indicacdo do novo
tratamento, ao mesmo tempo impedindo que a nova intervencao seja
desviada para pacientes cujo problema de satide nao responda ao trata-
mento avaliado.

Muitas sdo as razdes que podem induzir a prescricao de novos tra-
tamentos fora das indicagdes para as quais existe embasamento cientifi-
co e para as quais a razdo de custo-efetividade seja favoravel. Dentre as
principais razoes, destacam-se: a influéncia da midia e da propaganda
da industria farmacéutica sobre pacientes e médicos, exposicao indire-
ta dos consumidores a propaganda da intervencao, necessidade real de
prolongar o tratamento por periodos além daqueles testados em estu-
dos clinicos, e o surgimento de evidéncias cientificas que minimamen-
te embasam o uso da intervencao para doencas nas quais ha pouca ou
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nenhuma opcao terapéutica (uso off-label). Nesse ultimo caso, estaria
indicada uma nova avaliacdo econ6mica do tratamento, voltada para a
nova possivel indicagao.

Critérios racionais para o estabelecimento de restrigées ao for-
necimento do tratamento avaliado devem basear-se em estudos clini-
cos que demonstrem as caracteristicas dos pacientes que se beneficia-
ram da intervencdo e as formas ou subtipos da doenca para as quais
a intervencao foi considerada efetiva. Adicionalmente, nas situacées
em que a implementacdo em larga escala de uma nova tecnologia
de saude nao seja viavel por razdes orcamentarias, estudos de custo-
-efetividade poderado indicar que tipo de paciente obtém a razao de
custo-efetividade mais favoravel, podendo esse critério ser usado para
restringir o acesso aqueles que usufruem do maior beneficio compa-
rativamente aos custos.

Dindmica da doenca

A natureza da doenca-alvo para o novo tratamento tem grande in-
fluéncia nas projecoes de impacto or¢camentario. Doencas cronicas, com
incidéncia nao desprezivel e mortalidade que nao supere sua incidén-
cia tendem a se acumular na populacéao. Esse é o caso, por exemplo, das
doencas cardiovasculares, osteomusculares e de diferentes fatores de
risco como hipertensao arterial e diabetes mellitus. Nessas situacoes, a
prevaléncia dos casos da doenca corresponde ao dado principal para se
estimar a populacao de interesse. Entretanto, a incidéncia de novos casos
e amortalidade também devem ser consideradas. Isso é particularmente
importante nas situagoes em que o tratamento em avaliacao é capaz de
reduzir a mortalidade da doenca, aumentando sua prevaléncia e, conse-
quentemente, o impacto orcamentério®>.

Para doencas cronicas de baixa incidéncia e mortalidade associa-
das, o dado de prevaléncia pode ser suficiente para a modelagem de im-
pacto or¢camentério. Esse é o caso, por exemplo, da artrite reumatoide,
quando basta que nédo sejam utilizados os campos correspondentes a in-
cidéncia e a mortalidade da doenca.
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No caso das doengas agudas, a modelagem é melhor conduzida
quando se considera o episddio, e ndo o individuo, como unidade de
andlise. Nesses casos, a incidéncia de novos episddios e a mortalidade
sao os parametros de maior influéncia nas estimativas de impacto orga-
mentario.

Custos e estimativas do impacto orcamentdrio

Nas andlises de impacto orcamentario, todos os custos conside-
rados devem refletir a perspectiva do gestor do orcamento da saude ao
qual o estudo se destina. Quanto ao conceito de custo empregado nas
andlises de impacto or¢camentdrio, o custo incorrido deve ser usado,
isto é, o valor que de fato sera desembolsado pelo gestor por ocasido da
adocdo da nova tecnologia de saude. Isso se opde as anélises de custo-
-efetividade, que adotam o conceito de custo de oportunidade, que se
refere ao beneficio potencialmente perdido ao se adotar uma interven-
¢do em lugar de outra®s.

Custos considerados: custos diretos do pacote terapéutico

Ao considerar os custos envolvidos em uma intervencao, recomen-
da-se que somente os custos diretos sejam considerados, o que inclui os
custos da nova tecnologia em si e custos diretamente associados ao seu
uso, como medicamentos adjuvantes ou tratamento de eventos adversos.
Assim, o custo de cada intervencao incluida na anélise refletird, na verda-
de, o custo de todo o “pacote” terapéutico associado aquela intervencao.
Esse custo combinado deve ser calculado ndo somente para a nova tecno-
logia de saide que motiva a andlise de impacto or¢amentario, mas tam-
bém para as outras intervencdes que compdem o cendrio de referéncia e
os diferentes cendrios alternativos que serao modelados.

Na determinacao de quais custos associados sao significativos e de-
vem ser incluidos na anélise, € importante um bom entendimento dos
aspectos praticos da administracao da intervencgao e dos eventos adver-
sos associados, que podem produzir custos em seu manejo. O quadro 6
apresenta os principais custos a serem considerados para cada uma das
intervencoes incluidas na andlise.
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Quadro 6. Custos diretamente relacionados a tecnologia da satide analisada
e indicacdo de fontes para suas estimativas

CUSTOS

POSSIVEIS FONTES DE DADOS

Custos da intervencao em si:

¢ Medicamentos: valor unitario e nimero de uni-
dades por més ou ano

e Dispositivos: custo do dispositivo, custo com
implante, custo de manutencao no horizonte
temporal de interesse

e Precos de fébrica
e Precos de aquisicao pago pelo gestor
¢ Preco médio de mercado

¢ Precos praticados em outros paises,
com conversao cambial e ajuste para o
poder de compra

e Estudos de custo realizados em con-

* Procedimentos: custo do procedimento (mate- : i <
junto com ensaios clinicos

rial e recursos humanos)

« Teste diagndstico: custo de equipamentos, custo
mensal de insumos

Custos diretamente associados a intervencao: e Métodos de equivaléncia terapéutica

. s . e Tabela de repasses do SUS
« Tratamentos adjuvantes: custo unitario e unida-

des por més ou ano ¢ Tabela de valor de reembolso de con-

A vénios
e Eventos adversos leves: frequéncia e custo do .
manejo e Estudos clinicos

» Eventos adversos graves: frequéncia e custo do * Opinido de especialistas
manejo

¢ Custo com consultas médicas

¢ Custo com exames laboratoriais

e Custo com hospitalizacoes

Conversao de custos para o mesmo periodo de tempo

As diferentes intervencoes avaliadas em uma AIO podem ter es-
quemas posoldgicos diferentes ou custos tinicos relacionados a sua im-
plementacado (como nos casos de dispositivos e procedimentos). Por essa
razao, faz-se necessaria a aplicacdao de um método que torne comparavel
o custo anual das diferentes intervencoes. Esse método, chamado de mé-
todo da equivaléncia terapéutica, consiste na estimativa dos custos totais
associados as intervengoes em um periodo de tempo determinado (por
exemplo, mensal ou anual).

Intervencdes como o implante de dispositivos ou a realizacdo de
procedimentos médicos podem ser contabilizados unicamente pelo va-
lor anual demandado. Custos periédicos de manutencao podem ser in-
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cluidos também com base anual ou relatados por periodos de tempo me-
nores, quando apropriado.

Impacto orcamentario incremental

A comparacdo dos impactos orcamentarios (IO) dos diferentes ce-
ndrios permite que se obtenha o impacto orcamentario incremental de um
cendrio em relacdo a outro. Esse valor nada mais é do que a simples dife-
renca de valor de IO entre dois cendrios. O valor resultante pode ser nega-
tivo, situacdo na qual a ado¢do de um dos cenérios significaria economia
monetéria. Recomenda-se calcular o IO incremental de todos os cendrios
alternativos em relacao ao cendrio de referéncia. Também se recomenda o
calculo do IO incremental entre os cendrios alternativos considerados.

Ajustes economicos

Nas anélises de impacto orcamentdrio, os ajustes para a inflagdao
e para taxa de descontos ndo devem ser realizados, salvo em situacdes
excepcionais.

O desconto é o ajuste econdmico que busca trazer gastos futuros para
valores presentes, considerando a tendéncia de sua desvalorizacao, além
daqueles decorrentes do efeito da inflacao. A teoria por tras deste ajuste é a
da preferéncia temporal, em que os individuos dao mais valor ao dinheiro
no presente do que no futuro, mesmo apds ajuste inflacionario. Conside-
rando que as projecdes de 10 representam fluxos financeiros ao longo do
tempo e que o objetivo da AIO é fornecer informagées para o planejamento
financeiro presente, ndo é recomendado que a taxa de descontos seja roti-
neiramente considerada, exceto em situacdes especiais, como em uma AIO
projetada para um horizonte temporal extraordinariamente longo.

Consequéncias positivas: economias diretas

A incorporagdo de uma nova tecnologia assume que existe um be-
neficio clinico para pacientes e populacoes, que pode ser mensurado em
termos econdmicos. Nao somente por reduzir mortalidade, muitas se nao
quase todas as terapias tém alguns efeitos em eventos clinicos, interna-
coes, procura a emergeéncia, etc. Estas sao economias diretas que podem
ser consideradas na AIO. Quando se estimam essas economias € impor-
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tante avaliar se elas sao realistas apds o inicio da terapia, qual o periodo
de tempo esperado para os resultados aparecerem, como vao se compor-
tar ao longo do tempo (constante, diminuir ou aumentar), quando as eco-
nomias podem afetar outras economias que nao as da satde.

Difusdo e periodo de implantacao

Apesar de esperado que novas tecnologias e terapias disponiveis
sejam rapidamente incorporadas na prética clinica, é reconhecido que
isto pode tomar algum tempo para aplicacao plena. A disponibilidade
de equipamento, treinamento e capacitacdo de pessoal, operacao de
todo o sistema, além de cultura dos médicos e pacientes, podem alterar
esta taxa de difusdo de novas tecnologias. Segundo estudos internacio-
nais de difusdo de novas tecnologias, algumas terapias sao rapidamente
incorporadas - pelas facilidades, beneficios, pressdo de mercado, etc.
- enquanto que outras sdo mais vagarosas ou mesmo nao plenamen-
te consideradas. Estes parametros precisam ser incluidos na estimada
das unidades anuais de consumo da terapia. A evolucdo esperada para a
taxa de incorporagdo da tecnologia ao longo do tempo pode ser estima-
da a partir da observacgdo da curva de incorporacao tecnoldgica de ou-
tros tratamentos no mesmo sistema de satide ou do mesmo tratamento
no sistema de satide de outros paises.

Avaliacao das incertezas do modelo

Recomenda-se que as incertezas na estimacao dos parametros do
modelo sejam avaliadas por uma anadlise de sensibilidade’. Os principais
componentes da AIO a serem testados na andlise de sensibilidade in-
cluem, mas nao estio restritos a:

e estimativas do preco da nova tecnologia de satude;

e estimativa do tamanho da populacdo de interesse;

» estimativa das quotas de mercado (market shares);

e variacoes nos precos de medicamentos quando se antecipa inclu-

sdo de medicamento genérico no mercado;
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e variacdo no preco de medicamentos, quando se antecipa o in-
gresso no mercado de outro firmaco que compete pelo mesmo
mercado;

e variacao no tamanho da populacéo de interesse por uso off-label
da intervencao estudada (falha na restri¢ao);

e variacdo na tamanho da populacdo de interesse por demanda
adicional por judicializagao, isto é, quando ocorre obrigatorie-
dade, por decisao judicial, de fornecimento da nova intervencao
para pacientes que inicialmente ndo se enquadravam na defini-
¢do da populacao de interesse ou subgrupos dessa definidos por
restricoes de acesso.

Existem diversas técnicas para a execucao de andlises de sensibili-
dade. Anadlises de sensibilidade univariada, multivariada, probabilistica
e por cendrios podem ser efetuadas e sdo aceitdveis. Pela praticidade na
execucao e pela facil interpretacao dos resultados, recomendamos a ané-
lise de sensibilidade por cenérios (uma ou mais anélises univariadas).

Incertezas e duvidas em relacdo a AlO

Nos tltimos anos vérias diretrizes foram produzidas - Australia, Ca-
nada, Irlanda, Polonia, Brasil - especificamente detalhando como conduzir
AIO nesses paises. Apesar de muitas concordancias, alguns aspectos ainda
permanecem como incertos nessas recomendacoes, tais como descontos
nos custos, incorporacdo de custos indiretos nas andlises, estimativa de
participacao de mercado (market-share), uso fora do previsto (off-label) ou
mesmo célculo incremental de 10 versus custo associado com uma nova
tecnologia. Essas questdes devem ser amadurecidas com o uso dessa fer-
ramenta quando da incorporacdo e monitoramento de novas tecnologias.

Consideracdes finais

A andlise de impacto orcamentério deve ser considerada como par-
te integrante das avaliagdes de tecnologias em satide, devendo ser empre-
gada sempre que uma nova tecnologia demonstrar comprovadamente
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sua seguranca, eficécia, efetividade e, possivelmente, custo-efetividade.
Considerando que a andlise de impacto or¢amentério é um método mais
recente, o qual ainda estd em desenvolvimento e aperfeicoamento por
pesquisadores de todo o mundo, véarios aspectos relacionados ao delinea-
mento desses estudos devem ser revisados com os avancos metodolégi-
cos cientificos nessa drea.
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Mecanismos e programas
de revisao rapida

Maritsa Carla de Bortoli', Cecilia Setti", Francisco Jonas de Souza Lima",
Gianlucca Vergian Dalenogare"

Recentemente, varios estudos buscam definir melhor os mecanis-
mos e objetivos das Revisoes Rdpidas (RRs), visando uniformizar o termo,
a metodologia, os propdsitos e, até mesmo, o publico-alvo. No entanto,
ainda nao existe uma definicao padrao para esse tipo de revisao.

Dentre as tentativas de descrever esse mecanismo de traducao do
conhecimento, pode-se destacar a que o trata como um tipo de revisao
sistematica (RS) no qual componentes do processo de elaboracao sao
simplificados, omitidos ou tornados mais eficientes para produzir infor-
macao num periodo de tempo mais curto. Esse processo, preferencial-
mente, deve ter impacto minimo na qualidade do produto, podendo, no
entanto, ter uma reducao no escopo, com utilizacao de “atalhos’, o que
pode introduzir vieses'.

Partindo dessa premissa, entende-se que os documentos de RRs
vao se apresentar em diferentes formatos, serdo elaborados em periodos
breves de tempo, com contetdos distintos, conforme a necessidade dos
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demandantes e do publico-alvo e, invariavelmente, estardo sujeitos a
criticas sobre possiveis vieses e fragilidades'*?.

Apesar de inicialmente terem sido vistos por alguns como uma con-
cessao indesejavel a necessidade de decisoes baseadas em evidéncias den-
tro do periodo de tempo de um formulador de politicas, recentemente as
RRs ganharam legitimidade na forma de avaliagdes rapidas de evidéncias.
Elas tém sido, inclusive, propostas por sites governamentais, por exemplo,
no Reino Unido", como um meio de fornecer uma avaliacdo do que ja é
conhecido sobre uma questdo de politica ou pratica, usando métodos de
revisdo sistemdtica para compilar e avaliar criticamente a pesquisa exis-
tente*. Além disso, envolvem uma relacao préxima com o demandante e
contribuem com a clareza e acessibilidade de evidéncias cientificas para
tomadores de decisdo!, entregando mensagens-chave ou recomendagoes
para apoiar a disseminacao, contexto e politicas/implicacoes da evidéncia
sintetizada, referéncias aos métodos de revisao utilizados e explicacdo dos
pontos fortes e limitacdes dos métodos de revisdo utilizados®.

As RRs podem ser utilizadas para preparar um tomador de decisao na
discussdao de uma politica, apoiar as deliberacdes informadas por evidén-
cias para vdrias iniciativas de politicas de satide, apoiar o desenvolvimento
de intervencoes clinicas e/ou programas de servicos de satde’. Portanto,
vislumbra-se que as RRs podem ser utilizadas tanto para informar politicas,
dentro do campo das Politicas Informadas por Evidéncias (PIE), quanto para
fundamentar procedimentos e tecnologias das praticas de satide e das areas
clinicas, relacionando-se as Avaliagoes de Tecnologias de Satide (ATS).

Ainda que exista certo consenso sobre o que deve constar numa
RR, identifica-se uma gama de produtos definidos como RRs'?*¢ e um
aumento na compreensao e incorpora¢do de métodos das RS conforme
maior o tempo disponivel para a producao das RRs®, tornando-as mais
completas e complexas.

Neste capitulo abordaremos os seguintes aspectos das RRs com
base em estudos publicados sobre o tema: defini¢des, objetivos, métodos,
limitacdes e recomendacdes.

\% http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20140305122816/http:/www.civilservice.gov.uk/networks/gsr/
resources-and-guidance/rapid-evidence-assessment (acesso em: 20/03/2017)
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Definicoes

As definicoes e descricoes das RRs variam muito. Alguns autores

” «,

simplesmente as categorizam, como, por exemplo, “revisio rapida’, “ava-

» u ” o«

liacao rapida de tecnologia de satde’, “resposta rdpida’; “revisdo ultrarra-
pida’; “avaliacao rapida de evidéncias’, “notas técnicas’, “revisdo sucinta e
oportuna de evidéncias avaliadas” e “revisoes sistematicas rapidas”?.
Outros as classificam em categorias muito especificas, conforme
suas caracteristicas. Hartling e colaboradores® e Haby e colaboradores!
descrevem quatro tipos de RRs mais voltados ao campo das PIE: 1) inven-
tarios de evidéncias, que sdo listas dos resultados disponiveis na literatura,
geralmente categorizadas por tipos de estudos, mas sem sintese, recomen-
dacdes ou conclusdes, normalmente destinados a administradores hos-
pitalares, sendo a mais rapida de ser elaborada; 2) resposta rapida, que é
a organizacao e apresentacdo da melhor evidéncia existente sem sintese
formal, podendo até incluir estudos primdrios, mas, geralmente, focados
nas conclusoes das RSs e protocolos clinicos ja produzidos; 3) revisao rapi-
da, que promove sintese do conhecimento para fornecer ao consumidor a
evidéncia e sua qualidade, podendo comprometer aspectos como escopo e
medidas de controle do rigor metodolégico, para atender aos prazos redu-
zidos; e 4) abordagens automatizadas, que sao meta-analises geradas em
aplicativos de computador em resposta as questoes definidas pelo usudrio.
Por outro lado, Polisena e colaboradores® mediante consulta a vinte
e nove representantes de programas de resposta rapida chegaram a seis
categorias de RRs, sendo esses mais préximos da 4rea de ATS: 1) acelera-
do - sinteses ou relatérios rapidos de evidéncias e métodos abreviados
de revisao sistematica; 2) condensado - revisao sucinta, narrativa e geral
da literatura, num periodo de tempo condensado/restrito, sem anélise
aprofundada dos dados nem revisdo sistematica abrangente, apresenta-
da no formato de relatdrios breves baseados na busca limitada em bases
de dados; 3) focado - avaliacgao e sintese detalhadas e objetivas de dados
atuais de pesquisa, centrada em avaliacdo de tecnologia especifica, com
limitagdes de metodologia; 4) sintese da evidéncia - revisao realizada por
um pesquisador sem meta-andlise, modelagem, ou uso da ferramenta
de avaliacao Grading of Recommendations Assessment, Development and
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Evaluation (GRADE)Y; revisao de relatérios completos de ATS de outras
organizacoes; revisdo do procedimento médico que hospitais planejam
introduzir ou disseminar; 5) modificado - ndo ha avaliagao formal da
qualidade metodoldgica dos estudos incluidos, oferecendo uma sintese
do conhecimento em que os componentes do processo de revisao siste-
matica sdo simplificados ou omitidos para produzir informacgées em tem-
po habil, no formato de uma revisdo sistematica modificada; e 6) adapta-
do - revisao é desenhada de acordo com tomadores de decisao, fornecen-
do recomendacoes.

Além das diversas categorias de RRs, os resultados podem ser en-
tregues em uma ampla gama de formatos: resumo, relatdrio, anélise siste-
matica rapida, diretriz, assessoria de evidéncias, inventario de evidéncias,
nota ou revisao, revisao sistematica acelerada, sumario de ATS, revisao
judicial, mapa de evidéncias, ATS répida, resposta rapida, revisao rapida,
meta-andlise rdpida, listas de referéncias, etc. E os veiculos de divulgacao
também podem ser distintos para cada necessidade, como apresenta-
¢Oes em poOsteres ou apresentagoes orais, conferéncias, distribuicdao por
e-mail, documentos, postagens em midias online especificas ou sociais,
publicacdes em plataformas especificas ou bancos de dados, publicacao
de artigos, resumos, sumarios executivos, reunioes, oficinas, etc®.

Objetivos

Ainda que ndo haja consenso sobre a definicdo e o formato que
devem ter as RRs, os objetivos vao se delineando cada vez mais, tornan-
do esse tipo de sintese do conhecimento uma ferramenta singular, com
propésitos muito claros e direcionada a um publico especifico, composto,
principalmente, de trabalhadores e gestores dos servicos de satde e to-
madores de decisao.

A quantidade de métodos utilizados para os produtos rapidos € di-
rigida e apoiada pela comunicacao estreita entre os produtores das revi-
soes e os consumidores, inclusive com o trabalho conjunto para refinar o
tdpico de pesquisa, ajustar o escopo conforme necessario, e com feedback

VI  Osistema GRADE sera abordado no Capitulo 16
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interativo para desenhar um produto que atinja as necessidades do con-
sumidor, tanto em relacao as informacées quanto ao tempo®, o que repre-
senta um contexto muito diferente daquele da maioria das RSs'®.

Primariamente, as RRs visam sintetizar evidéncias para informar
decisdes urgentes enfrentadas por tomadores de decisdo nos contextos
de saude®, fornecendo uma avaliacdo do que ja é conhecido sobre uma
questao de politica ou pratica e usando métodos de revisao sistematica
para pesquisar e avaliar criticamente a pesquisa existente®*.

Para além desse objetivo, as RRs também podem informar a tomada
de decisbes no que diz respeito ao financiamento de tecnologias de satide,
servicos e desenvolvimento de politicas e programas'*>7, preparar um toma-
dor de decisdo na discussao de uma politica, apoiar a tomada de decisoes
ou o desenvolvimento de intervencoes clinicas e/ou programas de servicos
de satide®®, apoiar processos de decisdo internos e complementar discussoes
entre funciondrios de servicos de saude e fabricantes, e melhorar a compre-
ensdo de um tdépico especifico com base nas evidéncias publicadas®**%. Ou,
ainda, servir como base para a realizagao de revisoes sistematicas, exploran-
do um assunto novo a partir da necessidade identificada em campo®.

Métodos

Conforme as necessidades dos demandantes, os recursos (huma-
nos e financeiros) disponiveis e o nivel da tomada de decisao, os meca-
nismos e programas de RR podem variar. Isso influencia diretamente os
métodos utilizados para sua elaboracgao.

Nao ha um método claro para o processo de RRs e uma variedade
de abordagens pode ser necessaria. O método ideal de sinteses de evi-
déncias continua a ser a revisao sistemadtica, com sua metodologia de alta
qualidade, mas as decisoes politicas e praticas apresentam-se com tal ur-
géncia que nem sempre hé tempo suficiente para a realizacdo de uma
RS ou para esperar que a melhor evidéncia esteja disponivel, o que pode
gerar o risco de ndo ter evidéncias ou que sejam de ma qualidade’.

Uma vez que as RSs sdo consideradas o padrdo ouro para a sintese
de evidéncias, boa parte de sua metodologia serd adaptada e utilizada na



“ 110 = Secdo 3: Programas e estudos de revisao rapida

elaboracao de RRs. As criticas e limitacoes relativas a esse método po-
derdo surgir da comparacao entre ambos os tipos de revisao e, especial-
mente, com relacdo aos atalhos utilizados para chegar a um resultado em
menor tempo. No entanto, jd existem grupos que se organizaram para o
desenvolvimento de métodos proprios para a producdo das RRs, ainda
que esses possam variar dentro de um mesmo programa, dependendo
da questao e necessidades dos solicitantes ou durante o refinamento do
tépico™’. Inclusive, é possivel que o elaborador da RR escolha o que alte-
rar na metodologia, como, por exemplo, eliminacdo de etapas, e depois
explicitamente relate o efeito provavel de tal método®.

O grupo que assegura a qualidade dos trabalhos para a INAHTA (In-
ternational Network of Agencies for Health Technology Assessment) desen-
volveu definices para as principais avaliacoes de tecnologias de satde e
descreve as RRs relatando as caracteristicas e usos comuns da tecnologia, e
avaliando sua seguranca e efetividade, geralmente sendo realizada apenas
revisdo de evidéncias de alta qualidade, com busca restrita a uma ou duas
bases de dados. Opcionalmente, pode ser apresentada uma avaliacdo da
qualidade das evidéncias e informacdes de custos/impactos financeiros*’.

De acordo com vdrios estudiosos do tema, as caracteristicas meto-
dolégicas das RRs incluem dimensoes de: 1) tempo; 2) escopo; 3) métodos
no processo de busca e selecdo; 4) métodos na avaliacao da qualidade das
evidéncias; e 5) outros. A seguir descrevemos as principais particularidades
de cada dimensao, sempre tendo como critério comparativo as RSs.

1) Tempo: Em relacao ao tempo de producao de um documento de

RRs, a metodologia identifica varias técnicas legitimas que podem
ser usadas para encurtar a escala de tempo e acomodar o trabalho
dentro do prazo abreviado*’. As RRs, portanto, sdo realizadas em
um periodo de tempo mais curto do que as revisoes sistematicas'?,
com diferentes intervalos conforme o produtor. No estudo de Har-
tling e colaboradores® os tempos de producdo variaram entre 5 mi-
nutos e 8 meses, enquanto a duracdo média segundo Khangura
e colaboradores® foi de cerca de 5 semanas, e segundo Harker e
Kleijnen'? levaram tipicamente 3 meses ou menos.

2) Escopo: As RRs sdo produtos que procuram abordar questoes de

pesquisa bem definidas?, para apoiar decisdes também especi-
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ficas, com usudrios muito particulares, e por isso seus elabora-
dores confiam numa relacao préxima com eles®; pode também
incluir a estruturacao de perguntas conforme o acronimo PICO
(Populacao, Intervencao, Comparador, Outcome/desfecho) ha-
bitualmente utilizado nos estudos de ATS®.

3) Métodos no processo de busca e selecao: Os critérios para sele-
cionar evidéncias e as estratégias de busca podem ser os fatores
mais afetados na elaboracao das RRs em comparacdo as RSs, es-
pecialmente quando a amplitude da busca é determinada por li-
mitac¢des de tempo*. Podem ser aplicadas estratégias de busca me-
nos sofisticadas’, sendo, em geral, menos extensas do que aquelas
executadas para revisoes sistematicas completas e estudos de ATS.
Podem ter reduzido o nimero de bases de dados®’, aplicado va-
rios outros limites, tais como data e idioma de publicacao, e nao
realizacdo de pesquisa de registros de ensaios clinicos’, além da
restricao da busca para literatura cinzenta, com menor quantida-
de de sites pesquisados*®. No entanto, os critérios para selecionar
evidéncias precisam ser conduzidos com rigor'!, e as limitacoes
devem ser relatadas explicitamente nos relatorios®.

4) Métodos na avaliacao da qualidade das evidéncias: Pode ser um
atalho realizar uma avaliacao de qualidade simplificada®, mas que
deve ser rigorosa e critica®. A op¢ao por avaliacdes mais simples gera
muitas criticas as RRs, sendo frequentemente consideradas incon-
sistentes, podendo comprometer a interpretacao dos resultados®.

5) Outros: Sobre a revisdao por pares, em virtude das limitacoes de
tempo, a revisao da estratégia de busca pode néo ser necessaria®,
assim como a extracdo dos dados e revisao dupla independen-
te®. Além disso, as RRs podem ser elaboradas por meio de uma
revisao de revisoes, na qual se extrai apenas variaveis-chave e* se
limitam os critérios de inclusao dos tipos de evidéncias®.

Alguns grupos desenvolveram metodologias préprias para a elabo-

racao de RRs, com etapas bem definidas, conforme descrito a seguir.

No artigo de Khangura e colaboradores®, que descreve agdes do

Ottawa Health Research Institute (OHRI), no Canad4, a RR se inicia com
um assunto em necessidade de avaliacao, seguido pelo desenvolvimento
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erefinamento da pergunta de investigacdo. Entdo, uma proposta é desen-
volvida e aprovada antes da busca sistematica pela literatura. O préximo
passo € a selecdo dos estudos, para a partir deles desenvolver uma sintese
narrativa dos estudos incluidos, podendo ser realizada avaliacao da qua-
lidade da evidéncia. E, por fim, produz-se um relatério, seguido de acom-
panhamento e didlogo com os demandantes.

Por sua vez, Varker e colaboradores'!, em artigo sobre a avaliacdo das
evidéncias rdpidas, estabelece trés fases para a elaboracao das RRs. A pri-
meira, a fase de desenvolvimento, inclui quatro etapas: 1) inicio da revisao,
com formacgao de uma equipe e avaliacao de necessidades; 2) definicao da
pergunta de investigacao; 3) definicdo de métodos, com elaboracao de cri-
térios de inclusao e estratégia de pesquisa; e 4) busca das evidéncias/gestao
dainformacao. A segunda fase, referente ao processamento, conta com trés
etapas distintas: 1) triagem de titulos e resumos e recuperacao de docu-
mentos; 2) selecao dos artigos completos e extracao dos dados; e 3) avalia-
¢ao da qualidade das evidéncias. A terceira fase, de relatérios, consiste em
elaborar o documento. O desenvolvimento do relatério deve comecgar com
um sumdrio executivo, seguido de uma introduc¢éo ao assunto, método em-
pregado, resultados, resumo das evidéncias (incluindo uma avaliagdao do
corpo total da evidéncia), discussdo abrangendo implicacoes e limitagoes,
e conclusdo. O contetido especifico e o formato dos relatérios podem variar
de acordo com a natureza da audiéncia e da intengao.

Para a Organiza¢ao Mundial da Satide (OMS), que desenvolve revisoes
rapidas de evidéncias mais na linha de ATS para atualizar sua Lista de Medi-
camentos Essenciais (EML), as RRs devem ter as seguintes caracteristicas: 1)
pertinéncia - para fornecer recomendagoes acerca da aprovagao ou rejeicao
de um medicamento ou intervencao a ser incluido na lista; 2) especificidade
- 0 Comité de Especialistas em EML fornece um formulario de relatério pa-
drao com onze itens, que incluem consideracoes sobre eficacia, seguranca e
eficiéncia econdmica do medicamento, bem como as necessidades de satide
publica, diversidade de eficacia, uso especial e registro’.

No Brasil, o Ministério da Satide (MS) produziu diretrizes metodo-
légicas para orientar a elaboracao de pareceres técnico-cientificos (PTC),
modelo de revisao rdpida que tem sido recomendado aos nucleos de ava-
liacao de tecnologias de satiide (NATS), mediante capacitacgao. A elabora-
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¢ao se d4 em sete passos: formulacao da pergunta, definicdo da estratégia
de busca, busca em fontes de estudos secundarios, busca em fontes de
estudos primarios, avaliacado critica da informacao disponivel, sintese e
interpretacdo dos resultados, e elaboracao de recomendacgoes'**.

Com relacgao a sinteses de evidéncias para politicas, outra moda-
lidade de revisao rédpida que tem sido fomentada em nosso meio, tem-
-se utilizado como base as ferramentas SUPPORT - Supporting Policy
Relevant Reviews and Trials. A metodologia consiste: na exploragdo do
problema a ser enfrentado (podendo ser participativa); na busca de evi-
déncias em RSs; na selecao e avaliacdo da qualidade metodoldgica das
RSs; na identificacdo das opcoes e de seus aspectos relevantes para tratar
o problema; no levantamento e descri¢do das consideragdes sobre a im-
plementacgdo das opcdes; na descricdo de consideragdes sobre equidade;
na producao do relatério; e na realizacao de didlogo deliberativo com as
partes interessadas’®.

Apesar das diferencas com as RS, é imprescindivel que os processos
para producdo das RRs sejam transparentes, rigorosos e sistematicos***'".
E necessario utilizar métodos de RS para pesquisar e avaliar criticamente
a producao ja existente e disponivel, descrever adequadamente suas li-
mitacoes em relacao aos métodos das RS* e garantir que as estratégias de
pesquisa sejam rigorosas e reprodutiveis'’.

Criticas e limitacoes

Com a expansao dos produtos de RR, muitas sdo as criticas dirigi-
das, especialmente, a elaboracao das evidéncias e aos atalhos utilizados.

Considera-se que ainda existe uma falta de normas para realizar as
RRs, e, embora os programas e estudos documentem os métodos utili-
zados, eles podem variar entre as revisdes conduzidas dentro do mesmo
programa dependendo da questdo e necessidades dos solicitantes’. Ape-
sar do uso crescente de RRs, a literatura sobre a metodologia para elabo-
racdo desses produtos ainda é escassa. Com limitacoes na transparéncia
dos métodos utilizados é impossivel determinar a validade, adequacao e
utilidade desses processos>®'>!,
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Outro ponto destacado sobre as RRs é que ha necessidade de mo-
bilizar uma equipe competente, com expertise na producgao de sinteses
do conhecimento (RSs, ATSs, etc.), para poder auxiliar na producao das
revisdes com mais eficiéncia e menor tempo®, o que nem sempre condiz
com a realidade dos locais produtores das RRs.

A principal critica, no entanto, se refere as diferencas entre RR e RS
quanto ao comprometimento do processo de busca de estudos**"®. Por
todos esses fatores que podem comprometer a qualidade da evidéncia
gerada, o Centre for Reviews and Dissemination (CRD), da Universidade
de York, no Reino Unido, alerta para que as RRs sejam vistas como avalia-
¢Oes provisorias em relacdo as RSs'?, posto que os produtos finais podem
ser erroneamente considerados como RS® e levar a um inadequado exces-
so de confian¢a ou a uma ma interpretacdo dos resultados’®.

Tendo em vista todas as alternativas a metodologia estabelecida
das RSs, as inferéncias sao limitadas e exigem cautela na interpretacdo
dos resultados*®, ainda que nao haja na literatura um corpo de evidéncia
suficiente para avaliar e determinar o impacto desses atalhos nas RRs'.
Para elucidar as possiveis limitacdes das RRs em comparacao as RSs, Har-
tling e colaboradores® relacionaram as dimensodes que podem ser altera-
das nos produtos rapidos, descritas no Quadro 1.

Quadro 1. Possiveis alteracdes nas RRs, em comparacio as RSs

DIMENSOES POSSIVEIS ALTERACOES/ATALHOS
Escopo Limite do tipo de pergunta de investigacdo (por exemplo, somente eficé-
cia, populagoes especificas, somente novas tecnologias, e somente uma
tecnologia)

Limite do nimero de questoes

Limite do niumero de estudos que podem ser incluidos

Abrangéncia Limite da estratégia de busca (por exemplo, menor ntimero de bases de
dados; nao inclusao de literatura cinzenta; restricao de data de publica-
¢ao, cenario e idioma)

Limite do tipo de estudo incluido (por exemplo, somente RS, ja publica-
das ou ensaios clinicos randomizados)

Limite de anélise textual (por exemplo, sem revisao de textos completos
e numero limitado de itens extraidos)
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DIMENSOES POSSIVEIS ALTERACOES/ATALHOS
Rigor/controle de Eliminacao de extracao dupla e independente
qualidade

Eliminacao de selecao de estudos dupla e independente

Limitacao ou eliminacao da revisao interna ou externa do produto final
(revisao por pares)

Sintese Limitacao ou eliminac¢ao da andlise do risco de viés/qualidade de estu-
dos individuais

Limitacao ou eliminacao de andlises quali e/ou quantitativas

Limitacao ou eliminacao da avaliacao da qualidade/forga das evidéncias

Conclusao Simplificagao ou eliminacao de qualquer afirmacao conclusiva sobre as
dire¢oes da evidéncia

Adaptado de Hartling e colaboradores (2015)°.

Areducao da duracgdo do processo de revisao corre o risco de intro-
duzir viés e influenciar em varios aspectos*®”'3, inclusive na avaliacdo de
tecnologias e procedimentos que requerem investigacdo aprofundada de
ética, seguranca ou implicacées econdémicas, uma vez que sdo assuntos
que ndo podem ser avaliados adequadamente nos prazos de uma revisdo
rapida’’, levando a um limitado poder de generalizacao®*.

Assim como Hartling e colaboradores®, outros autores mencionam
como limitacdes: escopo muito estreito®!’; perguntas mal concebidas*;
desfechos especificos*®; escolhas de intervengdes tinicas®; forte confianca
em RS ou ATS ja existentes®; falta de estudos de modelagem econdmica e
andlise de impacto orcamentdrio®.

A avaliacdo de tecnologias novas ou emergentes, bem como a in-
vestigacdo de assuntos novos, pode aumentar o risco de encontrar pou-
ca documentacao na literatura por contarem com um menor acumu-
lo de evidéncia disponivel®'®. Além disso, as RRs sdo inconsistentes no
modo como avaliam a qualidade dos estudos utilizados quando nao
consideram fatores como a forca dos achados, limitagoes, implicacgoes e
fatores contextuais das evidéncias*5'*!%, Ha também o risco de se inter-
pretar de maneira equivocada como sendo revisdo sistemdatica um pro-
duto final de RR*®, fato em geral associado com a pouca transparéncia na
descricdo da metodologia usada®.
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Recomendacdes

Considerando que produzir a evidéncia dentro de uma escala de
tempo rapida tem que ser compensado contra o risco de viés aumentado?,
foram elencadas recomendacdes para a producdo de RRs que procuram
responder as limitacoes e criticas descritas anteriormente. Elas tém como
intuito orientar a producdo de documentos consistentes que atendam as
demandas dos usudrios, trazendo evidéncias de qualidade, adequadas e
acessiveis ao publico-alvo.

Entre as recomendacgoes enderecadas a produtores de RRs, desta-
ca-se a pratica da transparéncia na elaboracdao dos documentos, como
forma de explicitar a metodologia, os atalhos assumidos e suas limitacdes
e possibilitar a correta interpretacdo dos resultados 46317,

Deve-se também informar aos usudrios que as RRs nao sao
alternativas réapidas a revisoes sistemdticas mais abrangentes, possuindo
objetivos distintos'’. Também é importante considerar se os produtos de
resposta rapida atendem aos objetivos dos demandantes, sobre a utiliza-
¢ao de evidéncias na tomada de decisdes, com especial atencio ao pro-
duto oferecido, as estratégias utilizadas para facilitar seu uso na tomada
de decisdes e a operacionalizacdo necessaria para sua elaboracao’.

As metodologias utilizadas precisam ser guiadas pela natureza das
decisdes e da relacao com o consumidor final, levando-se em conta que é
necessdrio que os produtores de RRs averiguem quao urgente é a necessi-
dade dos resultados e que grau de rigor metodoldgico é aceitdvel frente a
natureza da questao demandada®® .

Em relacao, especificamente, as questdes metodoldgicas é impe-
rativo que os produtores avaliem continuamente os métodos utilizados
para garantir rigor e transparéncia e manter a relevancia para a pratica
clinica? embora sejam necessarios atalhos metodolégicos para adequa-
¢do das RRs aos prazos, dando prioridade as mudancas que menos inter-
ferem na qualidade do estudo ou no risco de viés'. Op¢oes eficientes para
agilizar o processo de revisao incluem o uso de RSs ja produzidas sobre
o tema, adequando esses resultados ao contexto especifico da demanda
que a RRvisa atender'’, manter a precisiao na elaboracdo da pergunta e na
busca da literatura'”'8, e nao realizar meta-andlise quando é necessario
cortar etapas do processo de revisao's.
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Tal como acontece com as RSs, as estratégias de busca das RRs devem
ser rigorosas e reprodutiveis, utilizando uma gama de fontes de informacoes
para assegurar uma pesquisa abrangente da literatura relevante", sendo
também desejavel uma equipe com expertise e disponivel prontamente®.

Recomenda-se, da mesma forma, a padronizacdo da metodologia e
desenvolvimento de diretrizes metodoldgicas formais, com terminologia
e conceitos compartilhados, a fim de assegurar consisténcia na categori-
zacao das RRs'?? sistematizando o que ja ocorre em algumas instituicoes,
como citado anteriormente. Também h4 a recomendacéo de atualizacoes
de repositérios sobre RRs j4 existentes ou em desenvolvimento®.

Tendo em vista a lacuna na literatura quanto a confiabilidade das
RRs, e considerando o possivel impacto que cada atalho metodolégico
causa nos resultados, hé necessidade de mais estudos que englobem di-
mensodes de qualidade das revisdes como: amplitude dos critérios de in-
clusao e o nimero de estudos incluidos; satisfagdo com métodos e produ-
tos; implementacao e custo-efetividade; e efetividade das RRs em ampliar
o uso de evidéncias nos processos de tomada de decisao*. Esses estudos
poderiam orientar a construcao de uma ferramenta para auxiliar na ava-
liacao de RRs, uma vez que conhecer seu nivel de incerteza pode ser ttil
para os tomadores de decisao®.

Outra recomendacdo consiste na padronizacao, além do método ja
citado anteriormente, dos relatdrios, cujo conteido especifico e o design
podem variar de acordo com a natureza da audiéncia e dos objetivos'’. A
recomendacao final, mas ndo menos importante, é em relacdo aos consu-
midores, que devem solicitar que seja realizada avaliacdo da qualidade das
RRs e a transparéncia dos produtos para a clara indicacdo das fragilidades'.

Grupos que desenvolvem revisdes rapidas

Ainda que haja muita critica acerca das RRs, pela metodologia e
atalhos utilizados, as demandas da gestdo cada vez mais se aproximam
da academia e dos produtores de resumos de evidéncias. Portanto, hoje
sdo muitos os grupos, publicos e privados, que desenvolvem RRs para
buscar solucionar questdes de tomadores de decisdo nos prazos exiguos
da gestdo. Apresentamos abaixo alguns dos principais grupos, no Brasil e
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no mundo, que vém desenvolvendo esses produtos, em colaboragdo com
universidades, governos e gestao.

Grupos no Brasil

No Brasil, as RRs, especialmente no formato de PTCs, tém sido utili-
zadas amplamente tanto para subsidiar a tomada de decisdes no proces-
so de incorporacao de tecnologias no SUS quanto para lidar com o feno-
meno da judicializacao na 4rea da satide. Mais recentemente, iniciou-se
também a promocao do uso de RRs conhecidas como Sinteses de Evidén-
cias para orientar politicas e programas de saude.

Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (Conitec)*™

A Conitec foi criada em 2011, e tem por objetivo assessorar o MS nas
atribui¢oes relativas a incorporacao, exclusao ou alteragdo de tecnologias
em saude pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracao de Protoco-
los Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT. Seus relatdrios, formatados
como RRs, a partir de uma revisdo encaminhada pelo préprio demandan-
te da solicitagdo de incorporacdo, seguem a padronizacao estabelecida
nas diretrizes ministeriais, sendo discutidos por um plendrio composto
por treze representantes de instituicdes e, posteriormente, apresentados
para consulta publica.

Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias de Satide (Rebrats)'™"

Criada em 2008, busca estabelecer a ponte entre pesquisa, politica
e gestdo, fornecendo subsidios para decisdes de incorporacao, monitora-
mento e abandono de tecnologias. E uma estratégia para viabilizar a ela-
boracio e a disseminacao de estudos de ATS prioritarios, especialmente
com a producdo de PTCs para o sistema de saude brasileiro. A Rede conta
com mais de oitenta grupos de colaborac¢ao no pais, incluindo universi-
dades, institui¢des de ensino e pesquisa, instituicoes gestoras, entre ou-
tros, que realizam RRs além de estudos mais complexos como RSs e ava-
liacoes econOmicas.

VII  http://conitec.gov.br/
VIII http://rebrats.saude.gov.br/
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Conselho Nacional de Justica (CNJ)*

O fendmeno da judicializa¢do no pais tem imprimido um senso de
urgéncia na elaboracdo de RRs que possam subsidiar decisdoes de magis-
trados quanto a agOes judiciais para obtencdo de tecnologias e servigcos
no SUS, em especial os medicamentos. Nesse sentido, além da mobiliza-
¢do dos gestores de vérias instancias do sistema de satide, o CNJ consti-
tuiu um grupo de trabalho, em 2009, que traca diretrizes para informar as
decisoes judiciais que envolvem a assisténcia a satide. Adicionalmente,
em 2010, instituiu o Férum Nacional do Judiciario para monitoramento
e resolucdo das demandas de assisténcia a Saide - Forum da Satde, que
apresenta informacodes, no formato de notas técnicas, para atender a ca-
sos especificos em processos judiciais.

Rede para Politicas Informadas por Evidéncias (EVIPNet Brasil)*

A EVIPNet Brasil promove o uso apropriado de evidéncias cienti-
ficas no desenvolvimento e implementacao das politicas para a satde.
Atualmente disponibiliza sinteses de evidéncias para informar politicas
de sauide, mas ja vem trabalhando com seus membros na elaboracgao de
uma proposta para desenvolver também RRs para politicas, inclusive
com a realizacdo de um workshop para constituicio de um grupo de
trabalho e discussao sobre métodos, durante o I Encontro Nacional da
Rede para Politicas Informadas por Evidéncias, em dezembro de 2016*.

Grupos em outros paises

Cochrane Response - Colaboracéo Internacional™

Cochrane Response é uma unidade consultiva da Colaboracdo Co-
chrane, que fornece uma gama de produtos customizados e adaptados as
demandas de tomadores de decisdo e desenvolvedores de protocolos. Den-
tre os produtos, sdo oferecidas RSs e outros produtos ajustados as necessi-

IX  http://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude/notas-tecnicas

X http://global.evipnet.org/

XI  http://brasil.evipnet.org/evipnet-promove-workshop-de-resposta-rapida-para-politicas-informadas-por-
-evidencias/

XII  http://www.cochraneresponse.com/
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dades dos clientes, como revisoes de revisoes sistematicas (overviews), RRs,
ATS e mapas de evidéncia, com relatérios acessiveis a todos os publicos.

Supporting the Use of Research Evidence (SURE) - EVIPNet Africa"”

SURE é um mecanismo de apoio ao esforco da OMS em fortalecer
o uso de evidéncias pelos tomadores de decisdo na Africa. Trata-se de um
projeto colaborativo que tem como objetivo fortalecer, apoiar e avaliar a
EVIPNet Africa. Sua producao envolve sinteses de evidéncias, relatérios
de didlogos deliberativos, guias e documentos de resposta rapida. Os ser-
vicos de RRs*V tém sido desenvolvidos pelo SURE para responder as de-
mandas urgentes sobre os sistemas de satide, por parte dos tomadores de
decisdo. O servico estd em operacao em Uganda, Burkina Faso, e em fase
de testes em Camardes e Zambia.

Evidence Check Program do Instituto Sax - Australia*¥

Grupo composto por rede de pesquisadores experientes e com
competéncia para promover a traducao do conhecimento que produzem
os Evidence Check Review, sumdrios concisos de evidéncia para respon-
der a perguntas especificas de questdes politicas apresentadas em um
formato amigével a tomadores de decisdo, se adaptando as necessidades
especificas de politicas, programas e servicos.

Joanna Briggs Institute (JBI) - Australia*"!

O JBI é reconhecido como o lider global de préticas de servicos de
saude baseadas em evidéncias. Trata-se de uma instituicdo de pesquisa e
desenvolvimento sem fins lucrativos, com base na Faculdade de Ciéncias
da Satide na Universidade de Adelaide. Conta com a colaboracao interna-
cional de mais de setenta instituicdes em todo o mundo, para promover
e apoiar a sintese, transferéncia e utilizacdo das evidéncias. Tem grande
experiéncia no desenvolvimento de métodos para desenvolvimento de
RRs e resumos de evidéncias, além de RS*.

XIII  http://www.who.int/evidence/sure/en/

XIV  http://www.who.int/evidence/sure/rapidresponses/en/

XV https://www.saxinstitute.org.au/our-work/knowledge-exchange/evidence-check/
XVI  http://joannabriggs.org/
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Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) -
Canada*'"

O CADTH, criado em 1989 pelo governo canadense para suprir a
necessidade de avaliacdo de tecnologias de saude, teve seu escopo am-
pliado, tornando-se uma fonte-chave de informag¢des também para os
sistemas de saude, mantendo informacées atualizadas e novas recomen-
dagoes sobre os avancos tecnoldgicos. Hoje é uma organizagdo indepen-
dente, ndo governamental e sem fins lucrativos, responséavel por dispo-
nibilizar aos tomadores de decisdo da drea da saide evidéncias objetivas
que possam auxiliar nas tomadas de decisdo informadas para o uso das
tecnologias de saude, incluindo farmacos, protocolos de testes diagnds-
ticos e procedimentos®. O servico de RRs ja tem mais de dez anos e é
o mais rdpido e flexivel oferecido pela agéncia e seu menu de produtos
varia de uma lista de artigos relevantes até relatérios mais completos®.

McMaster Health Forum Rapid Review - Canada*"™

O servico de RRs prové respostas para demandas urgentes dos to-
madores de decisdo do Canadé e atores interessados nas evidéncias sobre
os desafios do sistema de saide baseados numa busca sistemdtica para
informago6es sobre os problemas, opcoes e/ou implementacdo das con-
sideracgoes. O servico pode ser solicitado em modelos de 3, 10 ou 30 dias,
com metodologia transparente sobre os facilitadores e barreiras do suma-
rio de evidéncias resultante, a luz das restricoes do tempo da solicitacao.

Ottawa Health Research Institute (OHRI), Knowledge Synthesis
Group - Canada*™

O Knowledge Synthesis Group é um grupo académico afiliado a Uni-
versidade de Ottawa, que trabalha proximamente com o OHRI e dedica-se
exclusivamente a producao de sinteses do conhecimento. O trabalho en-
volve o desenvolvimento de sinteses de alta qualidade como RS, ATS, revi-
soes de escopo, e RRs. Num artigo, de 2012, a equipe relatou a experiéncia
do grupo na produgdo de onze resumos de evidéncias, como nomearam
seu produto de RRs (no periodo de 2009 a 2011), com escopos variados,

XVII  https://www.cadth.ca/
XVIII https://www.mcmasterhealthforum.org/stakeholders/rapid-response-program
XIX  http://www.ohri.ca/ksgroup/
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desde eficdcia clinica até sistemas/servicos de satiide. Observaram que a
experiéncia foi positiva, por desenvolver uma abordagem que acessa a ne-
cessidade dos usudrios no que se refere a prazo, acessibilidade e confianca
nas evidéncias, e por relatar com transparéncia os métodos utilizados®.

Evidence-based Synthesis Program, do Health Services Research & De-
velopment, do US Department of Veterans Affairs - Estados Unidos**

Foi fundado para fornecer sinteses de topicos prioritarios de satde,
de forma acurada e em prazo oportuno, para clinicos, gerentes e toma-
dores de decisao, que buscavam melhorar a qualidade da assisténcia aos
militares veteranos. Seus quatro centros de sinteses baseadas em evidén-
cias estao distribuidos pelo pais e sdo sempre afiliados a universidades.
Osrelatérios produzidos ajudam a desenvolver politicas clinicas informa-
das por evidéncias, implementar os servicos efetivamente para melhorar
os desfechos com os pacientes e para apoiar e avaliar os guias praticos
desenvolvidos, e direcionar agendas de pesquisas futuras para solucionar
as lacunas em clinica.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) - Reino Unido*™

O papel principal do NICE é melhorar as condi¢oes de satde para
usuarios do sistema nacional britanico de satide por meio da producao de
guias informados por evidéncias e recomendacdes para sauide, saude pu-
blica e assisténcia social. Dentre seus programas oferece o NICE Advice,
que consiste em produtos baseados nos protocolos do NICE ou que en-
volvem uma avaliacao critica e relevante de evidéncias, mas sem alcancar
o padrao dos guias e ndo contém recomendacoes da agéncia.

Center for Reviews and Dissemination (CRD) - Reino Unido™*"

O CRD é um departamento de pesquisa da Universidade de York,
especializado em sintese de evidéncias, reunindo e analisando dados de
multiplos estudos para gerar pesquisas relevantes para a politica. Reali-
zam RS de alta qualidade e avaliacdes econémicas associadas, desenvol-
vem métodos de apoio, promovem e facilitam o uso de evidéncias de pes-

XX  https://www.hsrd.research.va.gov/publications/esp/
XXI  https://www.nice.org.uk/
XXII https://www.york.ac.uk/crd/about/
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quisa na tomada de decisoes. Ao longo dos ultimos vinte anos, conclui-
ram mais de 160 RSs, cobrindo diversos topicos sobre cuidados de satide,
muitos dos quais tiveram um impacto direto na politica nacional.

Africa Center for Systematic Reviews and Knowledge Translation -
Uganda*™

Grupo criado em 2013 na Makerere University College of Health
Sciences, com fundos do International Development Research Center, do
Canad4, com o objetivo de construir capacidades para a traducao de co-
nhecimentos para as politicas de satide de Uganda e Africa Oriental. O
Centro foi instituido ap6s um estudo de duas fases, um piloto com partici-
pacdo de dez tomadores de decisdo e outra fase aberta com livre deman-
da, que inseriu um mecanismo de resposta rdpida para sanar as necessi-
dades urgentes dos tomadores de decisdo de Uganda. Nos primeiros 28
meses, entre marco de 2010 e julho de 2012, o servico recebeu 65 solicita-
¢oes de trinta tomadores de decisao e outros atores interessados, majori-
tariamente advindos do Ministério da Saide. As demandas mais comuns
relacionavam-se com governanga e organizacao do sistema de satide*.

Consideracdes finais

Considerando que a principal barreira ao uso de evidéncias reside
na pouca comunicacao e colaboracao entre pesquisadores e tomadores
de decisdo, o que representa importante limitacdo para a incorporacao
do conhecimento cientifico ao processo de formulagdo e de implementa-
¢do das politicas de saide®, as RRs buscam preencher essa lacuna, uma
vez que tém entre seus principais demandantes gestores de satide.

A importancia das RRs consiste na entrega de evidéncias de alta
qualidade, em periodo curto de tempo, sobre um problema bem delimi-
tado. Muitas sdo as criticas e limitacoes que cercam os documentos de
sumadrios de evidéncias, no entanto, cada vez mais surgem e se fortalecem
grupos que realizam esse tipo de traducdo do conhecimento, levando a
um aperfeicoamento no desenvolvimento das RRs.

XXIII  http://chs.mak.ac.ug/afcen/
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No Brasil, existe uma producao crescente de PTCs e Notas Técni-
cas, instrumentos de resposta rdpida importantes para a area de ATS, e
de Sinteses de Evidéncias para as PIEs. Diretrizes metodoldgicas foram
criadas para apoiar a traducao do conhecimento de forma a buscar rigor
na producdo desses documentos. H4, ainda, a formacao de redes para a
elaboracao dos sumadrios de evidéncias, o que fortalece tanto a producdo
cientifica quanto as politicas publicas orientadas pelo melhor conheci-
mento disponivel.

Existe uma grande expectativa de que em pouco tempo surjam, tam-
bém, mais estudos que avaliem a qualidade das RRs, bem como aqueles
que proponham diretrizes metodolégicas para sua realizacao. Enquanto
mais estudos nao estdo disponiveis, retomamos as recomendacgoes sobre
a producao de documentos de forma sistemaética e transparente para a
melhor utilizacdo dos resultados.
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Introducado

No Sistema Unico de Satide (SUS) preconiza-se a descentralizacao

da gestdo, particularmente nas questdes relacionadas a Atencao Prima-
ria a Satide (APS); assim, o municipio tem autonomia para decidir quais

medicamentos comprar para dispensar a sua populacao. O cendrio ideal

é que o municipio estabeleca uma comissao multidisciplinar que sele-

cione os medicamentos ou produtos para a saidde com base em critérios
(disponibilidade do produto no mercado nacional, efetividade, seguran-
¢a, custo-efetividade, impacto or¢camentario, entre outros), ou seja, uma

Comissao de Farmdcia e Terapéutica (CFT)'. Uma das principais respon-
sabilidades da CFT é promover a discussao e definir a Relacdo Munici-
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pal de Medicamentos Essenciais (REMUME), tendo como norteadores a
Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) e as evidéncias sobre os
medicamentos em analise e o perfil epidemioldgico da populacao local.
No entanto, ainda é comum encontrar municipios nos quais a CFT nao
esta estabelecida, nem a REMUME?>*.

A selecdo de medicamentos que constam do Elenco de Referéncia
Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a Assisténcia
Farmacéutica na Atencdo Bésica, um dos capitulos da RENAME, permite o
uso dorecurso tripartite pactuado para sua compra. Essa é uma forma de ga-
rantir que sejam selecionados medicamentos que ja passaram por avaliacao
baseada em critérios de efetividade e seguranca®. De fato, a inclusao, exclu-
sdo ou substituicao de medicamentos na RENAME est4 entre as atribuicoes
da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec)™
e érealizada com base em uma avaliacao criteriosa da evidéncia disponivel
sobre o medicamento em analise, resumida na forma de um Relatdrio Téc-
nico de Recomendagao, ou seja, um Parecer Técnico-Cientifico (PTC)%%.

Os gestores da Atencdo Bésica sdo confrontados com intimeras de-
cisoes a tomar no dia a dia. Entre estas podem constar decisoes que impli-
cam escolhas frente a um orcamento restrito. Por exemplo, caso o gestor
municipal decida por adquirir medicamentos nao listados no Elenco de
Referéncia Nacional, todo o custo com esses produtos devera ser arcado
pelo municipio. Tudo isso s6 reforca a importancia de existir uma CFT
composta por profissionais capacitados para elaborar PTCs ou articular
profissionais que possam realizar esse trabalho.

Embora neste capitulo a proposta seja oferecer os fundamentos
para realizar pareceres relevantes para nortear as decisoes em ambito
municipal quanto a REMUME, assim como na Atencdo Bdsica, eles se
aplicam também a outros niveis de atencao no sistema de satde.

Quem pode elaborar um PTC?

Qualquer profissional de saide desde que apresente as habilida-
des necessarias. O ideal é que uma equipe trabalhe na elaboracao para
que esse grupo se complemente e possa tornar mais agil o andamento do

1T http://conitec.gov.br/
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processo de construcao do documento. No entanto, deve-se ter em mente
a importancia de estabelecer um cronograma e que seja disponibilizado
tempo para que esses profissionais possam fazé-lo.

Quais as habilidades necessarias e como desenvolvé-las?

Alguns requisitos sdo necessdarios, tais como: capacidade de leitu-
ra de artigos cientificos (ampla maioria em inglés), conhecimento bésico
sobre bases de dados e outras fontes de informacado confidveis de forma
a realizar buscas estruturadas para responder a questdo de pesquisa, co-
nhecimentos de epidemiologia clinica e estatistica’.

Por isso, é importante identificar possiveis colaboradores para o pro-
cesso; possibilitar sua capacitacao - ha uma variedade de cursos de curta,
média e longa duracdo financiada pelo Ministério da Satide -; promover a
integracdo das pessoas e de grupos de trabalho. Uma boa opc¢ao é procurar
os NATS (Ntcleos de Avaliacao de Tecnologias em Satide) que existam proxi-
mos a sua regido ou procurar fazer parcerias com universidades.

Mas, afinal, o que é um PTC?

Trata-se de documentos com estrutura predeterminada por consenso
internacional®' e nacional'"*?, destinados a subsidiar o processo de tomada
de decisoes dos gestores. Sdo documentos escritos de acordo com os princi-
pios da Avaliagao de Tecnologias em Satude (ATS), com base em uma coleta-
nea das melhores informacoées possiveis a partir de uma revisao da literatu-
ra. Devido a limitagcdo de tempo, esta revisao pode ser menos aprofundada
que uma revisdo sistemadtica, mas deve ser realizada com semelhante rigor
metodolégico e transparéncia no processo de busca e selecdo dos estudos. A
pergunta explicita e os critérios de inclusao podem nao s6 esclarecer os cena-
rios possiveis, mas também auxiliar a documentar de maneira transparente
a justificativa de sua escolha. Isso pode servir de defesa legal e cientifica da
alocacao dos recursos publicos definida pela administracao’.

Sempre preciso de um PTC para decidir sobre inclusao, exclusao ou
substituicao de um medicamento?

Nao necessariamente. Antes de elaborar o PTC deve ser avaliado
se ja existem documentos semelhantes produzidos por outros grupos ou
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NATS. Uma opcao é fazer uma busca exploratéria no SisRebrats - reposi-
tério da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, onde po-
dem ser consultados tanto propostas de PTC quanto pareceres prontos.
Essa é uma iniciativa que visa a reducao da duplicidade de esfor¢os. Caso
ja exista o documento, é importante verificar se precisa de atualizacao, ou
seja, se apos sua publicacdo ja existem novos estudos que possam vir a
modificar as recomendacgoes.

S6 é feito PTC para novos medicamentos?

Nao, ele pode e deve ser elaborado para medicamentos em qualquer
fase, pois mesmo aqueles produtos amplamente usados na pratica clinica
podem ter seguranca e/ou efetividade questiondveis em relacdo as demais
opcoes terapéuticas. Sobretudo na atengdo primdria a saide, deve-se ter
em mente a ideia de que alguns problemas de saide sdo autolimitados e
tendem a se resolver sem a necessidade de uma intervencao farmacoldgica.
Em contrapartida, temos praticas que estdo disseminadas ha muito tempo
sem que tenha havido uma avaliagdo e monitoramento de seus beneficios.

Qual é essa estrutura predeterminada e por que isso é necessario?

A padronizagdo minima dos estudos de ATS, inclusive do PTC, tem
como objetivo evitar distor¢cdes no processo de selecao das evidéncias a
serem consideradas para embasar a recomendacdo final do relatério. Por
isso, no Brasil, recomenda-se o emprego do método descrito nas Diretri-
zes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos, do
Ministério da Satude’.

Dessa forma, o PTC deve ser sucinto e objetivo, tendo em média
vinte paginas, além dos anexos necessarios. Preferencialmente, deve ser
formatado de modo a manter o texto de facil leitura. O resumo (tanto em
portugués quanto em inglés) deve estar logo no inicio do documento e ser
apresentado em uma tnica pagina (recomenda-se nao exceder 350 pala-
vras), contendo: o titulo ou pergunta do PTC; a recomendacao (a favor,
incerta ou contra) acrescida de breve justificativa; populagao-alvo estu-
dada; tecnologia e comparador considerados na anélise; local de utiliza-
¢ao da tecnologia; breve resumo do método (busca e andlise de evidén-
cias); resumo dos achados e da qualidade da evidéncia de acordo com os
desfechos; e sintese de informacdes econdmicas’.
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Quais sao as informacdes que nao devem faltar em um PTC?

Os nove itens a seguir devem ser considerados.

1. Identificacido dos atores envolvidos (quem propos a incorpo-
racdo da tecnologia no sistema de saude, autores e revisores
do PTC), com declaracio de conflito de interesses e informa-
coOes para contato.

Qualquer pessoa ou organizacdo pode solicitar que tecnologias se-
jam disponibilizadas nos servicos publicos de saide. E de interesse da
industria farmacéutica que medicamentos sejam incorporados, motivo
pelo qual é uma das principais demandantes de incorporacao de tecno-
logias a Conitec. Além da industria, profissionais de saide vinculados ou
nao ao SUS, associacdo de pacientes ou pacientes individualmente po-
dem solicitar medicamentos. Uma via que tem sido cada vez mais utiliza-
da nos ultimos dez anos é a de acdes judiciais.

No caso de medicamento solicitado por via judicial é preciso avaliar
se o medicamento ndo estd disponivel no SUS, se hd
opgoes terapéuticas disponiveis no sistema de satide, se ja houve
avaliagdo dessa tecnologia pela Conitec e, ainda, avaliar se é
o0 caso de compra excepcional para atendimento de uma situacéo
particular ou se o medicamento fard parte do rol de
produtos disponibilizados a populagao.

Devemos estar atentos a potenciais conflitos de interesse: a industria
farmacéutica tem interesses proprios que vao além da questao do cuida-
do, portanto, seus argumentos devem ser criteriosamente analisados - nao
é incomum receber estudos por meio de representantes comerciais. Mas
serd mesmo essa a melhor evidéncia disponivel sobre a tecnologia? Esse é o
motivo pelo qual se preconiza que a pessoa ou entidade que propoe o PTC
declare todos os conflitos de interesses possiveis, com o objetivo de escla-
recer o ponto de vista da demanda, pois é conhecida a pressao da industria
sobre os profissionais de satde e grupos ou associacdo de pacientes'. Pre-
ferencialmente, cada um dos autores e revisores deve preencher e assinar
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um formulario de Declaracao de Conflitos de Interesses, os quais devem
constar como anexos do PTC - existe modelo disponivel nas Diretrizes Me-
todolégicas do MS'. A divulgacdo dessas informag6es aumenta a credibili-
dade no documento e permite o posterior esclarecimento de duvidas.

2. Tipo de solicitagcao

A demanda pode ser para inclusao, exclusdo ou substitui¢cdo da tec-
nologia. Deve estar explicita a relevancia da tecnologia para a linha de
cuidado, de acordo com os seguintes cendrios: a) 0 medicamento deman-
dado substitui tecnologia(s) existente(s) na mesma linha de cuidado, ou
¢ mais uma alternativa; b) é o tinico tratamento para a indicagao sem que
antes houvesse alternativa terapéutica; c) é a tinica op¢ao na segunda ou
terceira linhas de cuidado ou uma opcao adicional. Resumindo, o leitor
deve ser informado sobre a motivacao para a elaboracdo do PTC e em que
cendrio se justifica a inclusao, exclusao ou substituicao do medicamento.

O municipio pode solicitar a incorporagdo de medicamentos
na RENAME. Para tanto, deve encaminhar o PTC
Jjunto a um formuldrio disponivel no site da Conitec.

3. A pergunta a ser respondida

Independentemente da motivacao para elaboracdo do PTC, o pro-
cesso de busca de evidéncias s6 deve ser iniciado ap6s a definicdo de uma
pergunta clara, que inclua a populacdo ou problema, o medicamento, o
comparador e os desfechos a serem avaliados. Isto enquadra o escopo e
objetivo do PTC. Recomenda-se o uso do acréonimo PICO (P- populagao;
I - intervencao; C - comparador; O - outcomes, ou seja, desfechos).

Por que a definicdo da populacdo é tdo importante? Para alguns
medicamentos, subgrupos podem responder de maneira diferente ao far-
maco do que o grupo geral de pacientes. Um exemplo classico é o capto-
pril, amplamente utilizado para tratamento de hipertensao e considerado
efetivo, porém nao deve ser usado por gestantes e negros.

A pergunta deve ser formulada para ir ao encontro da hip6tese a ser
testada, ou seja, vantagem da nova tecnologia quanto a efetividade, segu-
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ranca e/ou custo sobre a(s) tecnologia(s) existente(s). Por exemplo: estd
sendo avaliada a substituicdo de um medicamento anti-hipertensivo por
outro da mesma classe farmacoldgica, que apresenta menor custo; ja é de
amplo conhecimento que esses medicamentos apresentam perfil de efeti-
vidade semelhante (nesse caso, reducao da pressao arterial), porém existe
a duvida quanto ao perfil de seguranca (incidéncia de eventos adversos,
por exemplo). Nesta situacdo nao ha necessidade de direcionar a busca na
literatura para estudos que comparem a efetividade dos farmacos, mas sim
para avaliar os relatos de eventos adversos. Ainda, pode-se avaliar a inci-
déncia de qualquer evento adverso, ou apenas de eventos graves (sendo
explicito o critério considerado para gravidade), ou de um ou mais eventos
especificos, tais como edema de membros inferiores ou bradicardia.

No caso do anti-hipertensivo, reducao da pressao arterial, incidéncia
de eventos adversos ao medicamento, incidéncia de eventos adversos gra-
ves, incidéncia de edema de membros inferiores e bradicardia sdo exem-
plos de desfechos. Devem ser priorizados aqueles que podem ser mensu-
rados de forma objetiva e com maior relevincia para os pacientes (como
morte e sobrevida) em detrimento dos chamados desfechos substitutos
(parametros bioquimicos como nivel sérico de colesterol, por exemplo, que
nem sempre apresentam relacdo ja comprovada com os desfechos consi-
derados importantes)’. Além disso, cabe lembrar que o efeito obtido com
o medicamento deve ter relevancia clinica, ndo apenas um resultado esta-
tistico favoravel a nova tecnologia. Por exemplo, a reducdo de hemoglobina
glicada com insulinas anélogas pode ser estatisticamente significativa sem
que esse resultado tenha um significado clinico para o controle da diabetes.

A definigcdo do comparador e do tipo de andlise estatistica (ndo
inferioridade, principalmente), estd entre as razées pelas quais 0s
estudos financiados pela industria tendem a favorecer o novo medi-
camento™. Deve-se ter cuidado na interpretacdo dos resultados: es-
tudos de ndao inferioridade s6 conseguem demonstrar equivaléncia
entre as alternativas, ndo sao planejados e executados de maneira a
testar a hipotese de que o novo medicamento é superior.
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A definicao dos desfechos é uma etapa fundamental da elaboracao do
PTC e deve ser realizada ap6s ampla discussao, ndo apenas entre os autores
do documento como também com especialistas na condicdo a ser tratada
- cardiologistas no caso da hipertensdo, por exemplo. A relevancia da defini-
¢ao dos desfechos que serao analisados no PTC deve-se ao fato de que isso
tanto norteia todo o processo de elaboracao do parecer quanto também faz
com que o leitor (potencialmente o tomador de decisao) interprete que esses
sdo efetivamente os desfechos mais importantes para a condicao de satde
em analise. E uma das etapas mais suscetiveis aos conflitos de interesse. Os
protocolos de estudos cientificos, particularmente aqueles financiados pela
industria farmacéutica, sdo muito importantes, uma vez que permitem a
andlise da ocorréncia de relato seletivo de desfechos, ou seja, que tenham
sido reportados apenas os resultados que favorecem o medicamento.

4. Como a pergunta sera respondida (método)

A transparéncia em relacdo ao processo de obtencao e selecao das
evidéncias que subsidiarao a recomendagao é mais um aspecto relevante
que impacta no que tange a credibilidade do PTC.

Abusca sistematizada de evidéncias (estudos cientificos publicados ou
nao, relatdrios, avaliacoes de tecnologia ja realizadas em outros paises, etc.)
demanda conhecimentos especificos. O bibliotecdrio ou um profissional que
tenha se dedicado a conhecer as bases de dados e o vocabulario de termos
padronizados (descritores usados por cada uma delas para indexar, ou seja,
catalogar os textos disponiveis) e operadores boleanos (palavras que permi-
tem a combinacdo dos termos para restringir ou aumentar a sensibilidade)
possibilitam montar uma estratégia de busca de forma adequada e que possa
ser reproduzida, se necessario, e também facilitar o resgate dos estudos que
podem ajudar na resposta a pergunta do PTC. Conforme serd abordado no
Capitulo 11, existem bases de dados para obtencao de artigos cientificos, si-
nopses, guias de pratica clinica, e protocolos de estudos em andamento.

Apés a busca, tem-se a fase de selecao dos estudos. Essa selecao é
realizada com base em critérios de elegibilidade, ou seja, critérios para in-
clusao ou exclusao de estudos. Sao exemplos de critérios: idioma (restri-
¢a0 ou nao ao portugués, inglés ou espanhol, por exemplo); tempo (sem
restri¢ao, ultimos 5 ou 10 anos, etc.); tipo de estudo (revisoes sistematicas,
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ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais); populacgao (ge-
ral ou faixa de subgrupos de interesse como pessoas de faixa etdria, etnia
ou género especificos, portadores da condicdo a ser tratada, gravidade
dos pacientes ou ainda de um portador da condicdo de interesse mais
uma comorbidade, etc.); condicao a ser tratada pelo medicamento sob
analise (um medicamento pode ter mais de uma indicagao).

Quantos estudos incluir?

Nos casos em que os medicamentos sdo novos no mercado
internacional e brasileiro, ou estao hd muitos anos no mercado, a
revisdo de literatura para subsidiar o PTC pode ser breve,
com poucos estudos sendo encontrados, o que pode elevar muito
o grau de incerteza nas andlises dos cendrios. De outro lado, alguns
medicamentos sao muito estudados ou existe grande influéncia da
industria em publicar vdrios artigos de cada estudo
(nao é incomum ter mais de um artigo cientifico sobre o mesmo
estudo, ou seja, com a mesma amostra de pacientes, so fazendo
andlises diferentes), e pode ser bem trabalhoso identificar,
selecionar e revisar toda a literatura relevante. Esse é mais um
motivo para ter uma equipe capacitada e que tenha tempo para se
dedicar a elaboragdo do PTC.

Quando o numero de estudos é grande, pode-se restringir o tipo de
estudo a ser incluido, privilegiando as revisées sistemdticas
e/ou estudos com maior qualidade metodolégica. Entretanto, néo
pode haver restri¢do ou limite nos critérios diretamente implicados
nas condigcoes em que o programa planejado possa ser aplicdvel
(por exemplo, um novo medicamento anti-hipertensivo estd sendo
avaliado com estudos que excluem pacientes diabéticos, mas entre
a populacao-alvo para o programa existem 30% dos pacientes que
sao hipertensos e diabéticos).

Além disso, é importante definir como sera realizada a avaliacao da
qualidade, ou seja, quais ferramentas serdo usadas de acordo com o tipo
de estudo incluido para determinar o grau de confianca nos resultados do
estudo, conforme apresentado nos Capitulos 12, 13, 14 e 15. Essas ferra-
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mentas auxiliam na objetividade da avaliagao critica e podem ser encon-
trados exemplos também nas diretrizes metodoldgicas do MS’.

Avaliar a qualidade?

Sim, mesmo artigos cientificos publicados em revistas conceituadas
podem apresentar falhas em sua metodologia que comprometem
a credibilidade de que os resultados apresentados efetivamente
representem a realidade.

Mesmo estudos bem conduzidos, se néo foram realizados com
um numero suficiente de pacientes ou tiveram muitas perdas de
seguimento podem apresentar resultados que ndo representam a
realidade. De fato, esse é um problema comum: ensaios clinicos
realizados com pequeno niimero de pacientes ou ainda falta de
estudos realizados com alguns grupos populacionais. Tudo isso deve
ser levado em conta no momento de decidir sobre a tecnologia.

5.Para quais pacientes esta tecnologia se destina e em que contexto

E importante considerar aspectos epidemioldgicos, tais como a pro-
porcao de pessoas acometidas pela condicdo a ser tratada, gravidade, carga
da doenga, incidéncia e/ou prevaléncia, bem como particularidades refe-
rentes ao género ou as etnias mais acometidas ou proporc¢ado de pacientes
que devem usar a tecnologia em caso de incorporacdo, por exemplo, e sobre
o cenério (abrangéncia do documento: pafs, municipio, servico de satide).

Além disso, um medicamento pode ser usado no tratamento de
mais de uma doenca com diferentes perfis de efetividade, ou seja, pode
ser considerada a principal alternativa no tratamento da doenca A e a dl-
tima opcao para pacientes com a doenca B.

6. Descricao das tecnologias: nova (intervencio) e comparador

O tratamento atual disponivel ou considerado padrao-ouro para a con-
dicdo e o novo medicamento devem ser descritos com o maior detalhamento
possivel (aspectos farmacolégicos, regulatdrios e econdmicos), bem como sua
adequacao para a indicacdo avaliada. O gestor deve encontrar no PTC todas
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as informacoes relevantes para conhecer os medicamentos em comparacao:
classe farmacolégica, formas de apresentacdo, posologia, vias de administra-
¢do, mecanismo de agdo, indicacdes de uso, informagdes sobre o registro e
disponibilidade comercial no pais (ou em outros paises, quando aplicavel)’.

E importante fazer um estudo dos riscos e descrever os eventos ad-
versos (reacoes adversas ao medicamento ou particularidades que po-
dem aumentar o risco de erros de medicacao, por exemplo).

Além disso, devem estar descritas quaisquer consideragdes éticas
ou psicoldgicas especiais, ou também aspectos sociais ou situacao de
trabalho ou emprego dos pacientes quando se espera que a proposta in-
fluencie a qualidade de vida.

A via de administragdo e a posologia do medicamento
(numero de tomadas didrias, por exemplo) podem ser usadas
como argumentos para incorporagdo de novas tecnologias. Mas
fique atento! Embora seja importante para estimular a adesdo ao
tratamento farmacoldgico, particularmente no caso das doencas
cronicas, o medicamento é s6 parte de um tratamento que para
ter sucesso depende de vdrios outros fatores - dieta, exercicios,
controle de tabagismo e/ou etilismo, entre outros.

7.Informacdes da organizacdao do programa no qual esta ou sera
incluido e aspectos de economia (avaliacio de custo-efetividade
e impacto orcamentario, por exemplo)

Sob o ponto de vista da organizacdo de um programa de satde, os
gestores necessitam saber no PTC se o medicamento vai aumentar as ne-
cessidades de treinamento especial dos profissionais envolvidos em sua
dispensacdo e acompanhamento; influenciar no volume de trabalho, in-
formacao e documentacio; e se pode ser adotada em sua estrutura sem
maiores modificagdes. Ou seja, o gestor que 1€ um PTC precisa ter infor-
macoes sobre a necessidade de investimentos iniciais para desenvolver
um programa de satde, seja requeridos em equipamentos, materiais de
consumo, reforma fisica, treinamentos, etc., bem como a estimativa adi-
cional de custos ou economias por paciente para o0 municipio.
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Do ponto de vista dos custos, a avaliacdo da relacao de custo-
-efetividade é uma equacao, na qual se divide a diferenca dos custos
pela diferenca dos efeitos, nos desfechos medidos, conforme abordado
no Capitulo 4. O resultado da equacao é o custo para cada unidade de
beneficio/efeito a mais com o “novo” programa ou medicamento. Os
custos do programa devem ser adaptados ou estudados para as condi-
¢oes do local, pois podem variar muito dependendo do cenério. Con-
siderando que os recursos sdo escassos e inevitaveis escolhas devem
ser feitas pelo gestor, o PTC deve conter uma andlise dos cenédrios com
as possiveis escolhas para o programa em que o(s) medicamento(s)
ser(ao) utilizado(s). Esta anélise de cendrios deve contemplar aspec-
tos desde a seguranca, efeitos, logistica da organizacao e economia do
programa de saude.

O impacto orcamentdrio, ou a diferenca total a pagar pelo gestor
para este “novo” ou diferente programa, discutido no Capitulo 5, deve
ser calculado ao longo de um tempo razoavel, possivel de observar seus
efeitos ou vantagens. A cada um destes aspectos podem ser atribuidos
“pesos” ou pontuacao, segundo critérios que o gestor pode documen-
tar, permitindo-lhe comparar entre diferentes cenarios de forma mais
objetiva. A ponderacao assim obtida e documentada nao apenas o au-
xilia a defender sua escolha, mas também pode servir de exemplo ou
antecedente para suas proximas ou outras decisdes similares suas ou de
colegas gestores. Por exemplo, em casos de infeccoes agudas que nao se
resolveram com os antibiéticos de primeira linha, o custo a pagar a mais
por outro antibidtico mais complexo pode ser avaliado no periodo de
cerca de um meés ao se observar a cura do episédio e certificar-se de que
evitou resisténcia, recidiva ou internacao hospitalar. Jad no caso de doen-
¢as cronicas, como, por exemplo, medicamentos inalatdrios para asma,
além da melhoria imediata na crise é importante documentar o nimero
de crises, a gravidade das crises, dias de internacdo e a necessidade de
usar outros tratamentos durante varios meses. A comparacgao entre as
diferencas dos custos e os efeitos, se houver vantagens em médio e lon-
go prazo, bem como capacidade de sustentar o programa, pode sugerir
melhores escolhas.
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8. Apresentacao dos resultados
No processo de construcao das Diretrizes Metodoldgicas para Ela-
boracao de Pareceres Técnico-Cientificos do MS’ foi feito um consenso
para que os resultados dos PTCs sejam apresentados de acordo com a
seguinte sequéncia:
a) Fluxograma contendo ntimero de estudos identificados, nimero
de excluidos por duplicidade, namero de excluidos por titulo e
resumo, nimero de excluidos de acordo com os critérios de ele-
gibilidade (definidos no método) e ntimero final de estudos in-
cluidos no parecer;

b) Descrigdo de estudos excluidos na fase de analise de elegibilida-
de, e os motivos de sua exclusao;
¢) Caracterizacdo dos estudos incluidos na andlise;

d) Sintese dos resultados por desfechos (medidas de associacao e in-
tervalos de confianca para cada um deles, bem como ntimero de
estudos e/ou pacientes envolvidos);

e) Relato da avaliacao da qualidade dos estudos incluidos por desfe-
cho (nem todos os estudos incluidos terdo avaliado todos os des-
fechos de interesse do PTC, assim como o grau de confianca na
evidéncia para cada desfecho pode variar).

9. Recomendacdes

A recomendacao final de um PTC pode ser a favor ou contra a so-
licitacdo, bem como a conclusdo de que nao ha evidéncias suficientes
para a tomada de decisdo, sendo recomendavel a realizacdo de um estu-
do mais aprofundado tal qual uma revisdo sistemdtica ou uma avaliacao
econdmica, por exemplo’.

Preconiza-se o uso do GRADE (The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) para subsidiar esse processo e
relatar de maneira transparente o processo de elaboracao da recomenda-
¢ao final do PTC (Capitulo 16). O MS disponibiliza uma diretriz metodo-
légica que trata especificamente desse tema'®.
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Consideracoes finais

O gestor deve saber como identificar elementos que fazem
com que um PTC seja considerado confidvel para subsidiar
sua decisdo em relagdo a tecnologia.

Entre os elementos que tornam um parecer confiavel, podem ser

citados:

e Clareza e adequacdo da pergunta que o parecer pretende responder:
o emprego do acrénimo PICO auxilia a obter essa clareza, mas é
preciso estar atento aos desfechos selecionados para a anélise;

e Abrangéncia da busca de literatura realizada: existem padroes
minimos para as bases de dados a serem consultadas de acordo
com o tipo de estudo a ser incluido; além disso, a estratégia de
busca deve ser adequada a pergunta;

e Reprodutibilidade do parecer: o método deve ser descrito de for-
ma a permitir que outros possam refazer/atualizar o PTC;

e Declaracdo de conflito de interesses dos envolvidos: permite que o
leitor/gestor analise quanto esses conflitos podem ter interferido
na interpretacao das evidéncias.
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Parecer técnico-cientifico
de exames diagnosticos

Marcus Tolentino Silva'

Este capitulo apresenta ao avaliador de tecnologias em satde as
nuances sobre exames diagndsticos. Visando maior operacionalidade,
optou-se por estrutura-lo nas etapas de elaboracao de um parecer téc-
nico-cientifico. Alguns pontos foram destacados, como a baixa confiabi-
lidade da informacao disponivel e o uso de desfechos substitutos na ava-
liacdo de desempenho de exames diagnoésticos. Espera-se que o presente
capitulo seja um instrumento inicial a pareceristas e que permita mais
reflexdes sobre o topico.

Introducao

Para a maior parte dos leitores deste livro, a se¢do “exames diag-
nésticos” pode ser vista como pouco interessante. A discussido metodo-
l6gica da avaliacdo de tecnologias em satide tem-se concentrado na ava-
liacao de ensaios clinicos randomizados, revisoes sistematicas e estudos
de custo-efetividade de intervencoes de tratamento’. Entretanto, exames
diagndsticos sdo essenciais para os estudos clinicos, uma vez que eles de-
finirao a presenca (ou auséncia) de uma doenca ou desfecho.

Alguns fatos diminuem o interesse por exames diagnodsticos i) o
processo de entrada no mercado é muito mais flexivel que a avaliacdo de

1 Marcus Tolentino Silva (marcusts@gmail.com) é farmacéutico, Doutor em Ciéncias da Saide, Professor Ad-
junto da Universidade Federal do Amazonas e da Universidade de Sorocaba.
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medicamentos (que exige a execu¢ao de ensaios clinicos); ii) as provas cien-
tificas costumam ter muitos vieses; iii) as revisoes sistematicas sao pouco
Uteis, uma vez que sintetizam artigos de mé qualidade; iv) as informacoes
de uso sdo fragmentadas e, quando disponiveis, apresentam baixa concor-
déancia; v) os exames desencadeiam uma importante fonte de desperdicio
de recursos em servicos de satde, por seu uso indiscriminado.

Sistemas de saude evitam avaliar problemas com esse perfil®. Por
outro lado, sabe-se que a aplicacao racional de exames diagndsticos faz
diferenca para o paciente. Nesse intuito, apresentaremos as principais
estratégias usadas na avaliacdo de exames diagndsticos na avaliacao de
tecnologias em saude.

Pareceres técnico-cientificos de exames diagndsticos

Antes de iniciar os trabalhos, o avaliador de tecnologias precisa pon-
derar quatro questdes que, na maioria das vezes, estao fora do escopo do
parecer®. A primeira é que na medicina raramente se usa apenas um exame
diagnéstico para confirmar a presenca de uma doenca. Para chegar a algu-
ma conclusdo o mais comum € agregar a histéria do paciente, o exame fisi-
co, os exames de sangue e/ou de tecidos, as imagens diagnoésticas e o curso
clinico da doenca. A segunda questdo refere-se ao uso de exames em po-
pulacoes com diagndstico ja estabelecido, com a finalidade de estratifica-
¢do da gravidade; progndstico; resposta ao tratamento; e definicao de dose
de medicamentos. A terceira questao refere-se ao potencial uso do exame
como estratégia de rastreamento, ou seja, para detectar doenca em popula-
cdo assintomadtica. A quarta e ultima questao é que, em geral, no processo
de incorporacao de tecnologias os exames diagndsticos sao agregativos e
nao substitutivos. Assim, observa-se um acimulo e sobreposicdo de exa-
mes a serem realizados em vez de alguma substituicao.

Conforme apontado no Capitulo 6 hé diversas estratégias de sinteti-
zar provas cientificas com o objetivo de nortear decisdes em saude. O mes-
mo procedimento pode ser adaptado para avaliar exames diagnoésticos.

Aqui optou-se por separar em sete etapas o processo de elaboragdo
de pareceres técnico-cientificos de exames diagnésticos*: i) formulagao
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da pergunta; ii) definicao da estratégia de busca; iii) busca por estudos
secundarios; iv) busca por estudos primarios; v) avaliacao critica da in-
formacao disponivel; vi) sintese e interpretacao dos resultados; e vii) ela-
boracdo de recomendacoées. Esses passos serdo detalhados a seguir.

Formulacdo da pergunta

Nessa etapa ha necessidade de especificar a populacdo-alvo do pa-
recer, a tecnologia em anélise, comparadores e os resultados em saude
esperados (desfechos).

Populacao-alvo

A populagéo-alvo consiste na doenca que se deseja detectar pelo
exame diagndstico. Normalmente, segue-se a 102 edi¢ao da Classificagao
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude
(CID-10)°, mas é possivel recorrer a outro sistema de classificacao que
seja reconhecido internacionalmente.

Nesse momento é possivel levantar aspectos epidemiolégicos e de-
mograficos sobre a populacdo-alvo. No Brasil, a recuperacao dessa infor-
macdo tem sido objeto de discussoes da Rede Interagencial de Informa-
¢oOes para a Saude". Além de dados oficiais provenientes de inquéritos e da
producdo ambulatorial/hospitalar do Sistema Unico de Satde, o espaco
virtual separa estudos publicados na literatura nacional e internacional.

Tecnologia em andlise

Refere-se a especificacdo do exame diagnéstico que se deseja ava-
liar. Maior enfoque é dado na medicina laboratorial, na anatomia patol4-
gica, na imagem médica e, mais recentemente, na medicina de precisao®.
Devemos ressaltar que outros exames diagnésticos sao tao importantes
quanto esses, por mais que sejam infrequentes os seus pedidos de ava-
liacao.

Medicina laboratorial - ou anadlises clinicas ou patologia clinica -
prioriza avaliar fluidos corpéreos, como o sangue e a urina. A anatomia

I BVS RIPSA - Rede Interagencial de Informagoes para a Satide - www.ripsa.org.br
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patoldgica avalia microscopicamente os tecidos, células e outras massas.
Usualmente, tanto a medicina laboratorial quanto a anatomia patoldgica
ndo interagem diretamente com o paciente, exceto no caso de bidpsias.

Imagem médica, ou radiologia, é uma especialidade que usa tec-
nologias de captacao e de geracdo de imagens. Estdo incluidos nesse gru-
po: raios-X, ultrassonografia, tomografia computadorizada, ressonancia
magnética e tomografia por emissao de positrons. Alguns exigem a admi-
nistracao de radiofdrmacos (contrastes) para melhorar o processamento
das imagens. Tem-se observado a fusao de diferentes técnicas - como a
ressonancia magnética acoplada a tomografia de emissao de pdsitrons -
e o uso em procedimentos minimamente invasivos (exemplo: radiotera-
pia/cirurgia guiada por imagem ou uso da imagem para guiar biépsia).
As prioridades técnicas desses produtos também sao objeto de andlise do
Capitulo 9, que trata da avaliacdo de equipamentos médico-assistenciais.

A medicina de precisdo refere-se aos avancos da biologia, que
visa a compreender os mecanismos das doencas em nivel celular e
molecular. Tais avanc¢os contribuiram no desenvolvimento de exames
moleculares que mensuram biomarcadores dos pacientes em nivel de
genoma ou proteoma. Dois exemplos ilustram a medicina de precisao
direcionada ao uso de medicamentos: i) teste da proteina HER2, que
quando aumentada autoriza a dispensacdo do trastuzumabe; e ii) teste
de genotropismo do virus da imunodeficiéncia humana para autorizar
a dispensacao do maraviroque.

Independentemente da modalidade diagndéstica, nesse momen-
to é essencial identificar possiveis questdes técnicas e operacionais que
podem influenciar o desempenho dessas tecnologias, tais como: prepa-
racdo do paciente; coleta, identificacdo, transporte e processamento da
amostra; e liberacdo dos resultados®. Por vezes, essas informagoes encon-
tram-se dispersas e tém baixa concordancia®. Manuais técnicos autoriza-
dos pela vigilancia sanitéria oficial sao os mais recomendados.

Comparador

E necessdrio especificar quais exames diagndsticos estdo
disponiveis no contexto da andlise do parecer técnico-cientifico. Outra
ponderacao refere-se ao padrao-ouro (também conhecido por exame de
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referéncia), ou seja, o procedimento usado para determinar definitiva-
mente a presenca ou auséncia da doenca’. Em geral, serd um teste que
consome mais tempo e recursos, que € mais dificil de ser executado ou é
mais invasivo para os pacientes®. Também é possivel que ele seja inexis-
tente e dependa da histéria natural da doenca.

Fontes tuteis de consulta incluem diretrizes clinicas™, recomenda-
¢oes oficiais de sistemas de saude' e sinopses baseadas em evidéncias
como o UpToDate', Dynamed"', BestPractice'.

Desfechos

Propriedades simples sdo aferidas em exames diagndsticos: sensi-
bilidade, especificidade, valores preditivos e razdes de verossimilhanca’.
O Quadro 1 apresenta o formato desejavel de registro das informacées
provenientes de estudos diagndsticos e o Quadro 2 apresenta o método
de calculo e a interpretacao dessas propriedades.

Quadro 1. Dados de um artigo ficticio contendo os valores brutos de um exa-
me diagndstico em relacao ao padrao-ouro.

RESULTADO DO TESTE RESULTADO DO PADRAO-OURO TOTAL
EM AVALIACAO Positivo Negativo
Positivo 45 30 »
Negativo 10 20 30
Total 55 50 105

III  AHRQ's National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov) - disponibiliza guias clinicas elaboradas
com base em evidéncias de vérios paises.

IV No Brasil, vale a pena consultar o site da Conitec - Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (http://conitec.gov.br/), para acesso a protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e 8 RENASES - Rela-
¢ao Nacional de Agoes e Servicos de Satde.

\% Segundo a wikpedia [https://pt.wikipedia.org/wiki/UpToDate], UpToDate é uma base de informacoes médi-
cas, baseada em evidéncias, revisada por pares, publicada pela companhia médica UpToDate, Inc. - Acesso
restrito (https://www.uptodate.com/contents/search)

VI Acesso gratuito a Dynamed pode ser feito via Portal Saide Baseada em Evidéncias (http://psbe.ufrn.br/in-
dex.php), mediante preenchimento de cadastro.

VII BM]J Best Practice. Acesso restrito (http://bestpractice.bmj.com/info/)
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Quadro 2. Interpretacio das medidas de desempenho do teste diagndstico de
um artigo ficticio.

PROPRIEDADE CALCULO RESULTADO IC 95%* INTERPRETACAO
Sensibilidade 45/55 81,8% 69,7-89,8% O exame positivo esta
presente em 81,8% dos
doentes
Especificidade 20/50 40% 27,6-53,8% O exame negativo esta
ausente em 40% das
pessoas sadias
Valor preditivo 45/75 60% 48,7-70,3% 60% das pessoas com
positivo exame positivo tém a
doenca
Valor preditivo 20/30 66,7% 48,8-80,8% 66,7% das pessoas com
negativo exame negativo estao
sadias
Razao de 81,8/(100 - 40) 1,36 1,05-1,77 Em comparacdo aos
verossimilhanca sadios, a probabilida-
positiva de de uma pessoa ter
a doenca é 1,36 vezes
maior quando ela apre-
senta o exame positivo
Razao de (100 - 81,8)/40 0,46 0,236- Em comparagdo aos
verossimilhanca 0,875 doentes, a probabili-
negativa dade de a pessoa estar
sadia é 2,2 vezes maior
(inverso de 0,46) quan-
do ela apresenta o exa-
me negativo

“IC 95%, intervalo de confianca a 95%

Os desfechos especificados no Quadro 2 sao considerados substi-
tutos, uma vez que eles ndo indicam diminuicado da morbidade e morta-
lidade®. Assim, é necessario mapear quais procedimentos serdo adotados
com o resultado do exame.

Outros célculos sdo relativamente comuns em exames diagnoésticos,
como a curva ROC (Receiver Operating Characteristic), o sequenciamen-
to de exames ou a combinacao de testes’. A curva ROC indica o melhor
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ponto de corte (cut off) de uma afericao continua, o qual tem os melhores
valores de sensibilidade e de especificidade. O sequenciamento é usado na
triagem ou quando um segundo exame ¢ dificil (custo elevado, invasivo,
etc.), aumentando a especificidade. A combinacao é usada no diagnéstico
individual como em casos de urgéncia, aumentando a sensibilidade.

Definicao da estratégia de busca

Essa etapa consiste em identificar os termos usados na literatura
médica que melhor se aproximam da especificacdo da pergunta. Os deta-
lhes desse processo estdo descritos no Capitulo 11.

Os termos sdo organizados em vocabulérios estruturados. Os mais
utilizados sdo os termos MeSH (do inglés, Medical Subject Heading), em-
pregados na catalogacdo do contetido disponivel do MEDLINE. Algumas
opcoes de terminologia sdo importantes, como o DeCS (Descritores em
Ciéncias da Satde da Biblioteca Virtual da Saude)"'™, que dispoe dos vo-
cébulos MeSH e outros em espanhol e em portugués.

Ressalte-se que, ao contrario dos medicamentos, a nomenclatura
dos exames diagndsticos nao é uniforme e a sua padronizacdo ainda é
alvo de discussao. Para o avaliador de tecnologias, tal fato pode dificultar
o processo de obtencdo de informacoes oficiais.

A estratégia de busca “(specificity[Title/Abstract])” (sem aspas)
tem resultados satisfatorios na identificacdo de estudos diagnésticos no
MEDLINE (via base PubMed)™. Entretanto, tal filtro mostra-se ttil apenas
quando ha muitos estudos sobre o tema.

Busca por estudos secundarios

Uma vez identificados os termos, sugere-se a busca por estudos se-
cundarios. Tais documentos sdao compilagées de andlises primarias, ou
seja, na maioria das vezes 0s seus autores nao tiveram contato direto com o

VIII Descritores em Ciéncias da Satude. Acesso via BVS (http://bvsalud.org/)
IX  PubMed é uma base de dados, de acesso gratuito, sobre literatura biomédica (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed)
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sujeito de pesquisa, apenas com as pesquisas que avaliaram*. Os detalhes
desses estudos encontram-se no Capitulo 3 sobre desenhos de estudos.

Além das diretrizes clinicas e das sinopses baseadas em evidéncias
pontuadas anteriormente, hé especial interesse nas revisoes sistemaéticas
(ver Capitulo 14), nos relatérios de agéncias de avaliagao de tecnologias
em satde (INAHTA - The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment )* e, se aplicavel, nas avaliagdes econ6micas (ver
Capitulos 4 e 15).

Tais documentos possuem a vantagem de agregar muitos artigos
primérios e podem melhorar o tempo de busca por informacao®. Entre-
tanto, a evidéncia de estudos diagnésticos (discutida a seguir) é de ma
qualidade. Assim, os estudos secundarios compilam dados de baixa con-
fiabilidade, o que dificulta sua aplicacao.

Também é possivel identificar meta-andlises de estudos diagnosti-
cos, 0s quais agrupam os dados em um tipo especial de curva ROC ou em
graficos de floresta (um para sensibilidade e outro para especificidade)™.
Em geral, a heterogeneidade do agrupamento desses resultados é elevada.

Fontes de estudos secunddarios de diagnéstico incluem o MEDLINE
(via PubMed) e o CRD - Centre for Reviews and Dissemination da Univer-
sidade de York*.

Busca por estudos primarios

Apesar do aumento do niimero de revisdes sistemaéticas envolven-
do exames diagndsticos, é possivel que o avaliador de tecnologias tenha
que recorrer a estudos primdrios. O maior desafio consiste em identifi-
car estudos que estejam corretamente delineados. Em sintese, é essencial
que os participantes recrutados representem algum dilema diagnéstico e
que os resultados do teste em investigacdo e do padrdo-ouro sejam ava-
liados independentemente’.

Diversos delineamentos podem ser adotados em estudos de diag-
nostico’. Estudos transversais sdo os mais comuns. Também sdo encon-

X INAHTA (www.inahta.org). Site de acesso gratuito.
XI CRD www.crd.york.ac.uk/CRDWeb. Base de dados de acesso gratuito.
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trados estudos de coorte e em menor nimero ensaios clinicos randomi-
zados. Estudos do tipo caso-controle devem ser evitados para esse propo-
sito, por ja terem definidos os doentes e os sadios.

Entre as varias bases disponiveis, as mais acessadas sao: MEDLINE
(via PubMed, que dispoe de contetidos de acesso aberto e restrito), o EM-
BASE (acesso restrito)X"!, SCOPUS (acesso académico pelas institui¢oes
assinantes do Periddicos CAPES - Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior do Ministério da Educacao)*" e Biblioteca Vir-
tual em Satde (motor de busca que abrange LILACS, SciELO, entre ou-
tras, algumas com acesso restrito)*'".

Recomenda-se que a busca por estudos seja registrada em tabe-
las, contendo os termos de busca e a data realizada, a fim de que seja
factivel sua reproducio®. E comum a apresentacdo do processo de se-
lecdo em fluxograma, incluindo os motivos de exclusao de estudos nao
incluidos no parecer.

Avaliacao critica da informacao disponivel

Uma vez identificados estudos secundarios e/ou primarios, ha ne-
cessidade de averiguar se os procedimentos usados na realizacdo do es-
tudo foram os mais adequados. Trata-se da avaliacao da validade interna.

Caso sejam identificadas revisoes sistemadticas, sugere-se leitura
das orientacoes apresentadas no Capitulo 14. Se houver identificacdo
de estudos de custo-efetividade, sdao recomendados os procedimentos
do Capitulo 15.

No cendrio em que o avaliador de tecnologia precisa avaliar um
estudo diagndstico individual, o Quadro 3 aponta os elementos a serem
ponderados”.

XII EMBASE é uma base de dados de literatura biomédica da Elsevier, de acesso restrito (www.embase.com).

XIII  Periédicos CAPES (http://periodicos.capes.gov.br).

XIV  Portal Regional da BVS (http://bvsalud.org/) - O Portal Regional da BVS é o espaco de integracao de fontes
de informagao em satide que promove a democratizagao e ampliacao do acesso a informacao cientifica e
técnica em saide na América Latina e Caribe. E desenvolvido e operado pela BIREME em trés idiomas (inglés,
portugués e espanhol).
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Quadro 3. Critério de avaliacao critica de estudos diagndsticos.

CRITERIO

ORIENTACAO

A selecdo dos pacientes
foi adequada?

Avalie se as pessoas recrutadas no estudo tém dilemas diag-
nosticos (existe incerteza da presenca da doenga).

Trata-se de um estudo
corretamente delineado?

Na maior parte das vezes o delineamento transversal é o
mais apropriado; o uso de coortes/ensaios clinicos rando-
mizados propicia bons resultados quando o padrao-ouro for
o desfecho clinico (histdria natural); deve-se evitar o uso de
caso-controle; o teste em investigacdo e o padrdo-ouro de-
vem ser aplicados de maneira independente.

O padréo-ouro (teste de
referéncia) foi definido
de forma adequada?

Deve estar bem justificado e seguir, preferencialmente, di-
retrizes clinicas da area. O teste em investigacao nao deve
interferir no resultado do padrao-ouro.

O teste indice (em
investigacao) foi definido
apropriadamente?

Em mensuragdes quantitativas, € importante definir os valo-
res de corte (cut-off); o resultado do padrao-outro ndo deve
influenciar o resultado do teste em investigacao.

Os participantes, o
padrao-ouro e o teste
indice, sdo aplicaveis
ao meu contexto do
parecer?

Avalie se os participantes sao parecidos ao contexto do pare-
cer. O padrao-ouro e o teste em investigacao sao possiveis de
serem realizados no contexto de aplicacao do parecer?

Os resultados sao
relevantes?

Sao esperados valores elevados de sensibilidade, especifici-
dade e de valores preditivos. Em caso de uso da curva ROC,
espera-se que a drea contemple a maior parte do grafico.

Independentemente do delineamento empregado, o tempo entre a
selecdo do paciente e a realizacdo do padrdo-ouro deve ser semelhante ao
tempo entre a selecdo do paciente e o exame em investigacao’. A histdria
natural (curso clinico) pode diferir nos resultados encontrados. Por isso,
é essencial compreender como foi o recrutamento dos pacientes na pes-
quisa, o que possibilita identificar potenciais vieses de sele¢do, por ndo
representar todo o espectro da doenca. E esperado que todos os sujeitos
recrutados facam o mesmo padrao-ouro.

Novamente, é usual relatar essa etapa por meio de tabelas, em que
as linhas correspondem aos estudos incluidos e as colunas especificam
os critérios de avaliacdo critica.
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Sintese e interpretacao dos resultados

Nesta etapa, o avaliador de tecnologias resume as caracteristicas e
os resultados de desempenho dos exames diagndsticos. Nesse momento,
vinculam-se os efeitos observados da tecnologia com a confiabilidade da
informacao disponivel.

Dentre as abordagens possiveis, sugere-se o uso do GRADE - Gra-
des of Recomendation, Assessment, Development and Evaluation (ver Ca-
pitulo 16)*". Caso sejam encontradas apenas informacoes de desempe-
nho ilustradas no Quadro 2, sugere-se que a importancia dos mesmos
seja diminuida®. Sera registrada maior importancia aos desfechos que
apontam beneficios clinicos para os pacientes. Desse modo, sera possivel
identificar, em uma tinica tabela, os efeitos identificados na literatura do
exame diagndstico e o grau de incerteza dos achados encontrados.

Se plausivel, de maneira narrativa, vale ressaltar no parecer a con-
sisténcia dos achados em contextos heterogéneos, a existéncia de di-
ferencas importantes para a realidade local, a influéncia do sistema de
saude na producdo do resultado e as barreiras e estratégias no caso de
introducao do exame diagnéstico®.

Elaboracao de recomendacdes

Finalmente, espera-se uma orientacdo do parecer de avaliacdo de
tecnologias em satude. Assim, a pergunta especificada é plenamente res-
pondida e devidamente justificada®. Quanto ao uso do exame, arecomen-
dacao pode ser a favor ou contra. Quanto a confianga, a recomendagao
pode ser fraca ou forte®.

Sao julgamentos influenciados pela experiéncia do parecerista,
tanto sobre o exame diagndstico em anélise quanto na avaliacdo critica
da informacao cientifica®. Adicionalmente, sdo ponderadas as possiveis
repercussoes da utilizacao do exame diagndstico na rotina dos servicos,
as lacunas no conhecimento ainda a ser pesquisadas e as consequéncias
do uso pelos pacientes.

XV GRADE (https://gradepro.org/)
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Consideracdes finais

Neste capitulo apresentamos as principais estratégias usadas na ava-
liacdo de exames diagndsticos com base na avaliacdo de tecnologias em
satude. Cabe ressaltar que exames diagndsticos bem aplicados trazem be-
neficios para os pacientes e sdao intervencoes custo-efetivas. Por outro lado,
observa-se que ha tanto uma elevada heterogeneidade quanto um abuso
na solicitacdo de exames que, por vezes, mostram-se incontroldveis pelos
sistemas de saude. Outro desafio consiste em saber, realmente, qual sera
o impacto clinico na qualidade da atencdo prestada na introducao de um
novo exame diagndstico. O uso racional deve prevalecer em tais situacoes.
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Avaliacao de equipamentos
médico-assistenciais
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Contextualizacao

Os cuidados a satde incluem diversos fatores que buscam na sua

esséncia a cura ou a melhora de um agravo a saide, por meio do diagnoés-
tico, da reabilitacdo, da prevencao e da promocdo aqueles que necessi-
tam ou que potencialmente estarao sujeitos a esses cuidados em curto ou
longo prazo. Fatores como os recursos humanos, as tecnologias e os pro-
cessos, quando conjugados de maneira organizada e fundamentada nas
melhores evidéncias cientificas disponiveis, buscam alcancar resultados
de eficécia, efetividade e eficiéncia para seu devido propdsito de acao.

Atualmente, é praticamente impossivel imaginarmos as acoes e

servicos em saude sem a insercdo das tecnologias que foram manufatura-
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v

Eduardo Coura Assis (eduardo.assis@saude.gov.br) é Tecnélogo em Satde e Administrador Hospitalar, Es-
pecialista em Engenharia Clinica e Mestre em Satide Publica, Técnico especialista da Coordenacao Geral de
Qualificacao de Investimentos em Infraestrutura em Satide do Departamento de Economia da Satide, Inves-
timentos e Desenvolvimento, do Ministério da Satude, Brasilia - DE.
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das para atender esse segmento de mercado, em especial os equipamen-
tos utilizados para a saide humana. Sao tecnologias que agregam cus-
tos adicionais importantes quando comparadas as demais tecnologias
disponiveis, haja vista que elas encerram materiais dedicados, curva de
aprendizagem necesséria, além de exigirem condi¢des minimas para sua
instalacdo e que estdo sujeitas as falhas ou imprecisdes que podem custar
vidas em algumas situacoes.

Esses aspectos supracitados refletem diretamente na entrega de
um desejado desempenho de forma segura e fiel aos pacientes. Ademais,
ha de se observar se sdo custo-efetivos e podem ser financiados, em ra-
zao dos recursos finitos disponiveis para a satide. Diante desse cenério,
os modelos de avaliacao existentes tornam-se imprescindiveis para o es-
tabelecimento de prioridades, e adotam em muitos casos o conceito de
custo-oportunidade’ nos processos de tomada de decisao.

O conceito de avaliacao de tecnologias em saude (ATS) é recente
e apresenta divergéncias entre os autores, por constituir uma area ainda
em construcdo conceitual e metodolégica, podendo ser encontrada na
literatura de forma muito diversificada’.

A maioria das metodologias existentes na pratica da ATS visa a es-
tabelecer modelos de anélise com abrangéncia mais ampla sobre as tec-
nologias e alguns aspectos importantes nao sdo considerados ou mesmo
aplicéveis, como, por exemplo, na obtencdo dos dados primdrios, quan-
do o objeto desses estudos sdo os equipamentos médico-assistenciais"’.
Identifica-se, entdo, a importancia de existir um método dedicado para
essa familia de tecnologias em satde.

No Brasil, de forma pioneira, por intermédio da coordenacgédo do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) do Ministério da Satde
e da parceria com o Instituto de Engenharia Biomédica da Universida-
de Federal de Santa Catarina (IEB-UFSC) e da Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp), desenvolveu-se um instrumento metodolégico

\% Custo-oportunidade é definido como o valor do recurso no seu melhor uso alternativo®.

VI  Equipamentos médico-assistenciais: equipamento ou sistema, inclusive seus acessdrios e partes, de uso ou
aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagndstico, terapia
e monitoragao na assisténcia a saide da populacao, o qual nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabdlico para realizar suas principais fun¢oes em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcoes por tais meios®.
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para elaboracao de estudos de ATS de equipamentos médico-assisten-
ciais, o tinico até o presente momento.

Publicado em 2013, como Diretrizes Metodolégicas para Elabora-
¢do de Estudos para Avaliacao de Equipamentos Médico-Assistenciais®,
ele foi posteriormente validado por meio de um estudo de caso para
avaliar a prostatectomia assistida roboticamente versus a cirurgia lapa-
roscoOpica e a cirurgia aberta (retroptibica), e traduzido para os idiomas
inglés e espanhol®.

Esses dois documentos congregam diversos aspectos de andlise,
indispensaveis na sua estrutura de estudo, tendo em vista as particula-
ridades que essas tecnologias em saide apresentam na sua forma de in-
tervencao, na sua vida ttil, e de como sdo manipuladas e conservadas no
ambiente em que se encontram.

A diretriz metodoldgica foi formatada em seis dominios de ana-
lise: 1) clinico; 2) técnico; 3) admissibilidade; 4) econ6mico; 5) ope-
racional e 6) inovacao. Dessa forma, ela permite ao pesquisador ter
arbitrariedade na selecdo dos dominios que se aplicam no contexto
do seu objeto de estudo, dependendo de quem demanda o estudo, ou
mesmo em que estagio do ciclo de vida 1til a tecnologia se encontra,
COImMo veremos a seguir.

Dominio clinico

Esse dominio procura trazer conceitos idénticos aos abordados
quando se pretende utilizar o conhecimento da satide baseada em evi-
déncias para mensurar os desfechos, por meio das técnicas da estatisti-
ca, biblioteconomia, epidemiologia, economia, entre outros campos do
saber.

O intuito desse dominio ndo é propor novos métodos de elabora-
cao de ensaios clinicos para os equipamentos nos seus diversos estagios
(I I1, IlT e IV), pois se compreende que isso abrangeria outro forum de dis-
cussao e a participacao de outras institui¢coes, como o Conselho Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep) e também centros de pesquisa em satde
no Brasil, além da industria de produtos médico-hospitalares.
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Nesse dominio discute-se quais outros tipos de fontes de dados pri-
madrios podem ser investigados, a fim de comparar melhor as interven-
¢oes com o padrao-ouro, ou com as tecnologias que ja se encontram no
rol de procedimentos cobertos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), além
de propor uma andlise mais pormenorizada no que se refere aos desfe-
chos que serdo estudados.

Face ao exposto, esse compromisso torna-se mais arduo no caso de
equipamentos médico-assistenciais. Essa dificuldade surge em virtude
das limitacoes metodoldgicas na realizacao dos ensaios clinicos e tam-
bém das questodes éticas e legais que norteiam as questdes de pesquisa
em saude.

Dificuldades como os procedimentos de cegamento na execucao
de um experimento, sejam na perspectiva do paciente, assim como do in-
tervencionista, ou mesmo do observador, e a adocao do sigilo na alocacao
dos pacientes que estardao no grupo controle e intervencao, aliado ao ta-
manho amostral da populacio a ser investigada, representam os maiores
Obices na producao de evidéncias robustas e reprodutiveis por meio de
um protocolo de pesquisa bem estruturado.

O que se observa com o desenvolvimento desse dominio é que de
fato hd uma necessidade premente na geracao de mais evidéncias de efe-
tividade dentro do contexto brasileiro, com experimentos testados em
hospitais publicos do SUS e com profissionais formados no Pais, que pos-
sam refletir principalmente nosso cenério.

Em 2013, o Decit langou, em parceria com o CNPq - Conselho Na-
cional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, o primeiro edital de
fomento a pesquisa denominado “PEC Rebrats’, cujo objetivo foi apoiar a
realizacao de pesquisas de efetividade comparativa nas seguintes areas:
atencao a pessoas com deficiéncia, urgéncia e emergéncia, doencas cro-
nicas e obsolescéncia tecnoldgica. Esse tipo de fomento e as evidéncias
geradas por essas pesquisas de efetividade comparativa podem contri-
buir para a realizacao de novos estudos de ATS em equipamentos médi-

co-assistenciais.
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Dominio técnico

Esse é outro dominio importante das diretrizes, no qual se busca
analisar as caracteristicas técnicas dos equipamentos médico-assisten-
ciais com relacdo a sua configuracdo disponivel para comercializacao,
seus componentes, suas partes aplicadas, acessorios, entre outros itens
indispensaveis quando se pretende mensurar o que um modelo de um
fabricante apresenta de vantagens técnicas em relacdo a outro modelo de
outro fabricante ou vice-versa.

Uma técnica muito utilizada é a matriz comparativa que retine
todos os fabricantes e modelos disponiveis de um determinado equipa-
mento numa tabela, em que sdo informadas as caracteristicas técnicas de
cada fabricante e modelo. Essa tabela permite uma visualizacado clara e
objetiva quando se pretende analisar quais sdo as caracteristicas técnicas
que sdo importantes e que se diferenciam nesse comparativo. O Emer-
gency Care Research Institute (ECRI) adota essa técnica que denomina de
“Healthcare Product Comparison System” (HPCS)®.

Também ¢é avaliado aqui se ha algum protocolo clinico de diretriz
terapéutica (PCDT) que contempla o equipamento estudado, e se o rétu-
lo de instrucgoes inserido no banco de informacodes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitédria (Anvisa) menciona quais sdo as indicacoes para as
quais ele foi registrado para comercializacao.

Espera-se também que o desenvolvedor desse estudo faca uma
descricdo do principio de funcionamento das tecnologias que estao sen-
do comparadas, principalmente da parte que compde sua funcdo mais
importante, ou seja, onde ocorre a transducdo do sinal e seu respectivo
processamento.

Enfim, esse dominio busca primordialmente estudar o equipamen-
to quanto ao seu projeto fabril, e como suas caracteristicas técnicas po-
dem trazer beneficios importantes ou nao aquilo que estd proposto na
pesquisa em curso.
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Dominio admissibilidade

A admissibilidade (ou aceitabilidade), ¢ um dominio que busca ex-
plorar as informacoes necessdrias para identificar a pertinéncia de uma
solicitacdo, assim como avaliar a melhor solu¢do em termos de seguran-
c¢a e sustentabilidade na incorporacao, aquisicdo ou substituicdo de um
equipamento médico-assistencial para um servico de saude.

O conceito de incorporagao tecnoldgica pode ser aplicado em di-
ferentes niveis dentro da estrutura de um sistema de satide. No Brasil,
considerando-se o SUS, até que um equipamento médico-assistencial
possa ser utilizado na prestacao de servigos com o devido ressarcimento,
existem trés etapas de incorporagao.

A primeira destas etapas ocorre por meio do registro sanitario do
equipamento junto a Anvisa, disponibilizando a tecnologia no mercado
nacional. A avaliacdo da Anvisa para concessdo do registro sanitario con-
siste basicamente na demonstracdo de evidéncias sobre seguranca e efi-
cacia do equipamento, cujo nivel de exigéncia se eleva a medida em que
o risco intrinseco ao uso do equipamento também é maior. Assim, o pri-
meiro critério de admissibilidade a ser considerado é que o equipamento
esteja devidamente registrado na Anvisa"".

Posteriormente, para que o equipamento possa ser financiado pelo
Ministério da Satde as instituicoes ligadas ao SUS, a tecnologia precisa
ser avaliada pela Conitec - Comissao Nacional de Incorporacdo de Tec-
nologias no SUS. Invariavelmente, a incorporacdo de um novo equipa-
mento é resultado da incorporacdo de um novo procedimento, como,
por exemplo: o exame de tomografia por emissao de pdsitrons, associado
com tomografia computadorizada, requer um PET-CT Scan; o exame
para deteccdo de linfonodos sentinela exige o aparelho Gama Probe; e
o exame de elastografia hepatica requer um Ultrassom Diagndstico’. As
tecnologias avaliadas pela Conitec, e as respectivas decisdes por sua in-
corporac¢do ou nao, estdo disponiveis em sua pagina eletronica na secdo
Recomendagoes da Conitec'™. Por meio do relatério de recomendagédo

VII  E possivel consultar todos os equipamentos registrados na Anvisa por meio de sua pagina eletronica www.
anvisa.gov.br na secao “Servicos - Consulte Produtos Registrados - Produtos para Saide”
VIII  http://conitec.gov.br
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da Conitec, entre outras inumeras informacoes, é possivel identificar para
qual tratamento e qual populacao especifica a tecnologia se destina, e es-
tudos econdmicos que demonstram que a tecnologia, além de segura e
eficaz, é também eficiente ou mais custo-efetiva que outras disponiveis
no sistema de satide.

Quando a incorporacao é aprovada pelo Ministério da Satde, o
equipamento passa a fazer parte da RENEM - Relacdo Nacional de Equi-
pamentos e Materiais permanentes financidveis para o SUS™. J& o pro-
cedimento associado passa a fazer parte do rol da RENASES - Relacao
Nacional de Agdes e Servigos em Satde*.

Apdés a incorporacao mercadolégica realizada pela Anvisa, e a in-
corporacdo no SUS feita pelo Ministério da Saide por meio das recomen-
dacoes da Conitec, ocorre a terceira etapa da incorporacdo, quando uma
instituicao de satude ira adquirir o equipamento para a efetiva prestacao
de servicos a populacéo. E nesta etapa que a instituicdo deve ter o maxi-
mo de informacgédo disponivel para elaborar seu projeto de investimen-
to, pois existem iniimeros aspectos técnicos, financeiros e legais a serem
considerados sobre sua admissibilidade.

Do ponto de vista técnico e financeiro, é imprescindivel a con-
sulta as paginas eletronicas ja citadas neste capitulo para verificar, por
exemplo, quais modelos de equipamentos estdo disponiveis no mer-
cado, que indicacdes estao cobertas pelo SUS, os valores de financia-
mento e valores de reembolso por procedimento realizado, informa-
¢Oes estas que serdo Uteis para se estimar uma projecao da sustentabi-
lidade da tecnologia ao longo de sua vida ttil. Muitos casos de subuti-
lizacdo de equipamentos ou insuficiéncia de recursos para mante-los
em funcionamento sdo oriundos de escolhas malsucedidas em que
tais aspectos nao foram observados.

E importante também consultar a secdo “Alertas” na pagina da
Anvisa para verificar se existe alguma notificacdo de tecnovigilancia
quanto a eventuais problemas que o equipamento possa ter tido em
uso, como eventos adversos ou recolhimentos (recalls) por parte da

IX  RENEM - www.fns.saude.gov.br/sigem
X RENASES - http://sigtap.datasus.gov.br



“ 164 = Secao 3: Programas e estudos de revisao rapida

empresa detentora do registro. Além disso, ha que se ater a eventuais
normas, resolugoes e instrutivos complementares emitidos pela Anvi-
sa, ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, Inmetro - Insti-
tuto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, ou CNEN - Co-
missdo Nacional de Energia Nuclear (este dltimo, no caso de equipa-
mentos com radiacado ionizante).

Em relacédo aos aspectos legais é importante verificar a admissibi-
lidade da tecnologia na instituicado considerando seu perfil e habilitacao
assistencial, além da populacdo assistida em sua regiao de satude.

Quando instituicées vinculadas ao SUS solicitam recursos finan-
ceiros ao Ministério da Satde para a compra de novos equipamentos,
uma andlise de mérito do pleito é realizada levando-se em consideracao
a abrangéncia da populacao assistida, a demanda local e a concentragdo
regional de servigos similares. Essa andlise € realizada sob a luz das Por-
tarias MS n° 1631/2015% e n° 544/2001*", além de consultas ao Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES)X!™,

Assim, o dominio admissibilidade tem por finalidade chamar a
atencdo do gestor de saude quanto a abordagem de todos os aspectos téc-
nicos, legais e financeiros necessarios sobre a pertinéncia e a viabilidade
de uma nova aquisicdo ou incorporacgdo de tecnologia, bem como identi-
ficar suas principais fontes de informacao.

Dominio economico

O dominio econdmico busca abordar os tipos de estudos econo-
micos aplicados em ATS e sua importancia para uma tomada de decisao
mais adequada perante diferentes opcoes de tecnologias em satide e cus-
to de oportunidade.

XI  Portaria GM/MS ne° 1.631, de 1° de outubro de 2015. Aprova critérios e pardmetros para o planejamento e
programacao de acdes e servicos de satde no &mbito do SUS. Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2015/prt1631_01_10_2015.html (acesso em: 13/03/2017).

XII  Portaria GM/MS n° 544/2001. Aprova as recomendacoes para orientar os convénios de investimentos ao pro-
cesso de regionalizagao da assisténcia a saide. Disponivel em: http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/
CIB/LEGIS/PortGM_544_11abril_2001.pdf (acesso em: 13/03/2017).

XIII  CNES - http://cnes.datasus.gov.br
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As avaliagoes economicas em saude, abordadas no Capitulo 4, sdo
definidas como técnicas analiticas formais para comparar diferentes
alternativas de acdo propostas, levando em consideragdo custos e
consequéncias para a saude, positivas e negativas®.

As avaliacbes econdmicas baseiam-se no conceito de custo de
oportunidade, no qual a aplicacdo de recursos em determinados progra-
mas e tecnologias implica a ndo provisdo de outros programas ou tecno-
logias®. Em outras palavras, como os recursos financeiros sdo escassos e
limitados, ha a necessidade de se fazer escolhas cada vez mais acertadas,
pensando na sustentabilidade do préprio sistema e a otimizacdo maxima
dos recursos disponiveis.

Em tese, toda nova tecnologia em satide pode apresentar um dos se-
guintes cendarios quando comparada a outra tecnologia: a) ser mais cara e
menos efetiva (dominada); b) ser mais barata e mais efetiva (dominante); c)
ser mais barata e menos efetiva; ou d) ser mais cara e mais efetiva.

Caso a tecnologia se apresente num dos dois primeiros cendrios,
a decisao por sua incorporacao ou desinvestimento*!V é de facil escolha,
pois sdo situacoes evidentes de tecnologias dominadas ou dominantes
em relacdo aos seus comparadores. Entretanto, nos dois cendrios seguin-
tes, a decisdo pode ser de dificil escolha, pois ha de se mensurar o impac-
to em reduzir custos diminuindo também resultados (opc¢ao c), ou definir
até que ponto ha disposicao em pagar determinado custo adicional pelos
efeitos extras esperados (opg¢ao d). Num cenario real, tecnologias novas
sempre prometem um ganho adicional em termos de resultados, mas
sempre sdo acompanhadas também de um custo incremental.

Para dificultar ainda mais a tarefa do tomador de decisdo, o com-
portamento deste custo incremental versus o ganho incremental em
termos de resultado nunca ¢ linear. Conforme a figura 1 ilustra a seguir,
pode-se observar que o comportamento da curva entre as diferentes re-
lacoes de custo-efetividade para as tecnologias A, B e C é exponencial, ou

XIV  Desinvestimento esté relacionado ao processo de retirada de recursos em satde (parcial ou completa) de
qualquer préatica de cuidado a satde existente, como procedimentos, tecnologias ou produtos farmacéuticos
que ofertam pequenos ou nenhum ganho clinico em vista de seu custo e, portanto, nao sao alocagoes eficien-
tes de recursos em saude®. Ver Capitulo 18.
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seja, os custos se elevam em niveis muito superiores do que os ganhos
adicionais em termos de efetividade.

Figura 1. Grafico representativo de relacdes custo-efetividade

Fonte: Elaboracdo propria

E nesse sentido que a avaliagdo econdmica se faz necesséria como
complemento as evidéncias cientificas na avaliacao de tecnologias em
saude. Enquanto as evidéncias cientificas demonstram se a tecnologia
realmente funciona e é segura, a avaliacdo econdmica devera demonstrar
quanto vale a pena ou hd viabilidade de se investir em sua incorporagdo
ou aquisicdo.

Um aspecto-chave quando se trata de uma avaliacdo econdmica
de equipamento médico-assistencial é considerar ndo somente o custo
de sua aquisicdo, mas sim todos os custos incluidos durante seu ciclo de
vida. Neste sentido, é imprescindivel considerar o Custo Total de Proprie-
dade que representa a soma de todos os custos relacionados com o equi-
pamento, desde sua aquisicao até sua substituicao.

Sabe-se que os equipamentos médico-assistenciais possuem di-
versos custos associados ao seu ciclo de vida, de modo que é importante
considerar que para seu correto funcionamento ha necessidade de in-
fraestrutura adequada, insumos apropriados, dispositivos de controle e
seguranca, manutencdo preventiva e corretiva, treinamentos, etc. Uma
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avaliacdo que considere apenas o custo de aquisicao podera chegar a um
resultado completamente equivocado, pois muitas vezes o custo de aqui-
sicdo que se mostra atrativo num primeiro momento pode comprome-
ter completamente a sustentabilidade da tecnologia devido aos elevados
custos de insumos, acessorios, manutencao e necessidades de infraestru-
tura, possivelmente ignorados na realizag¢do do estudo de ATS.

Enfim, é importante frisar que no caso de equipamentos médico-
-assistenciais existem varios aspectos, como treinamento, infraestrutura,
tecnologia embarcada, etc., que afetam diretamente na sua relagao cus-
to-efetividade e que devem ser considerados numa ATS para subsidiar a
melhor tomada de decisdo possivel.

Dominio operacional

Corresponde a um dominio em que a tecnologia deve ser avaliada,
primordialmente, sob o ponto de vista espacial, ambiental e temporal,
com foco em fluxos e processos que se fardo presentes durante todo o
ciclo de sua vida util.

O desenvolvimento desse dominio pela equipe que realiza o estudo
de avaliacao de um equipamento médico-assistencial é importante, pois
abrange conhecimentos que possuem reflexos diretos na seguranca e na
efetividade da tecnologia em anadlise.

O dominio operacional é conceitualmente amplo e deve abranger
tépicos como: infraestrutura (instalacoes e espaco fisico); manutencao;
fatores humanos e ergonomia; acessorios, insumos e armazenamento;
treinamento; fatores de risco; sustentabilidade, etc.

Infraestrutura: instalacoes e espaco fisico

Ao se avaliar um equipamento médico-assistencial, com vistas a
sua aquisicdo ou incorporacdo em um estabelecimento assistencial de
saude, nao se deve considera-lo como um sistema fechado e isolado, mas
sim como um sistema aberto e integrado, de forma fisica e 16gica, a todo o
ambiente hospitalar onde serd instalado e utilizado.

Sob o ponto de vista estrutural e operacional os equipamentos
médico-assistenciais geralmente sao produzidos sobre uma plataforma
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mecanica, na qual ainda podem ser agregados conjuntos de sistemas,
componentes ou acessorios que envolvem tecnologias de diferentes
naturezas, tais como: elétrica, eletronica, microprocessada, mecénica,
pneumadtica, ultrassdnica, criogénica, térmica, de radiacdo ionizante,
ressonancia magnética, gases medicinais, comunicagdo, éptica, plasma,
vapor, 0zonio, etc.'?

A conectividade constitui uma tendéncia para as tecnologias mais
complexas que constituem os equipamentos médico-assistenciais e esta
aos poucos transformando o ambiente médico-hospitalar. Segundo Gri-
mes, a quantidade de sistemas de diagndstico, terapia, e especializados
que adotam a conectividade tem aumentado significativamente nos ul-
timos anos. As redes e a internet tém demonstrado o potencial para ex-
pandir o alcance operacional dos equipamentos médico-assistenciais,
permitindo que o cuidado em saude chegue mais facilmente a locais re-
motos, com base na comunicacdo de dados, imagens, exames e outras
informacgoes médicas e hospitalares!.

Dessa forma, o planejamento prévio do espaco fisico necessério
a instalacdo do equipamento médico-assistencial deve ser considerado
ainda na fase de avaliagdo da tecnologia, ou seja, bem antes de se efetuar
sua aquisicao, principalmente para aqueles equipamentos que requerem
adequacao desse espaco. E isso deve ser conduzido com bastante aten-
¢do, pois o custo do metro quadrado para construcio, reforma ou amplia-
¢do em edificios hospitalares geralmente é mais alto quando comparado
com outras tipologias de edificacoes.

O espago fisico a que se destinam os equipamentos médico-as-
sistenciais, sobretudo os de maior complexidade, deve ndo s6 prover o
atendimento a todos os requisitos técnicos de instalacao e operacao (por
exemplo: dimensoes prediais minimas, climatizacao, iluminacao, capaci-
dade de suportar o peso, disponibilizacdo de pontos de eletricidade, agua,
esgoto, vapor, rede légica, gases medicinais, sistemas emergenciais e de
prevencdo e combate a incéndios, etc.), mas também ser adequado para
a realizacao de todos os fluxos e processos necessarios ao funcionamen-
to dos servicos gerados com a incorporacao desses equipamentos (por
exemplo: fluxo de pessoas, materiais, insumos, residuos, medicamentos,
processos de operacao e manutencao, etc.).
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Deve-se levar em conta, ainda, que o ambiente deve estar de acor-
do com toda a legislacdo técnica e sanitaria vigente e aplicavel no local
da execucgao (codigos de obras, Anvisa, SVS - Secretaria de Vigildncia em
Saude do Ministério da Satide, ABNT, CNEN, portarias do Ministério da
Satde, Corpo de Bombeiros, etc.), com énfase para a RDC n° 50/2002%V e
suas alteracoes ou atualizacoes.

Nesse sentido pode-se contar com o apoio de uma série de sistemas
de informacao disponiveis para auxiliar no planejamento do investimento
em infraestrutura de saide, como, por exemplo, o sistema SomaSUS,*' que
apresenta um conjunto amplo de informacoes técnicas e legais para subsi-
diar a programacao arquitetonica de unidades assistenciais de saide.

No processo de avaliacdo de equipamentos médico-assistenciais
mais complexos recomenda-se também que, na medida do possivel, seja
feita uma andlise da capacidade técnica e econdomica do comprador para
promover a sincronizagdo da aquisicdo da tecnologia com a preparagdo
do espaco fisico para a sua instalacdo e operacio. A falta de sincronia tem
sido uma das principais causas do problema de equipamentos compra-
dos que se encontram encaixotados nos corredores dos hospitais, per-
dendo garantia e sem atender ao publico.

Outra questao que deve ser considerada sob o ponto de vista da
infraestrutura, na avaliacdo de equipamento médico-assistencial, é a
utilizacao de conceitos de ambiéncia na preparacao do local onde a tec-
nologia seria instalada e operada. Considera-se ambiéncia o tratamento
dado ao espaco fisico, incluindo espaco social, profissional e de relacdes
interpessoais, que deve proporcionar atencdo acolhedora, resolutiva e
humana, sendo capaz de colaborar para a cura do paciente'.

Manutencio de equipamentos médico-assistenciais

Os ambientes médico-hospitalares geralmente sao carregados com
equipamentos médico-assistenciais dos mais diversos niveis de comple-
xidade, de forma que o gestor ou o responsavel por esse parque de equi-

XV RDC 50/2002 - Resolucao de Diretoria Colegiada da ANVISA, de 21/02/2002, que dispoe sobre o Regulamen-
to Técnico para planejamento, programacao, elaboragao e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satide'.

XVI SOMASUS - Sistema de Apoio a Elaboragao de Projetos de Investimentos em Satide'. Disponivel online por
intermédio do site < www.saude.gov.br/somasus>.
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pamentos deve frequentemente lidar com uma série de questdoes como:
servicos de manutencao; contratos de manutencdo; pecas sobressalen-
tes, acessdrios e componentes; materiais de consumo; planejamento de
aquisicoes; controles de estoque; treinamento de técnicos; reciclagem de
operadores; gerenciamento de acervo técnico; gerenciamento de riscos;
gerenciamento de residuos; seguranca para o operador, paciente e meio
ambiente, etc.

Via deregra, todos os equipamentos médico-assistenciais, dos mais
simples aos de maior complexidade, irdo demandar processos de manu-
tencdo durante o transcorrer de sua vida util. O atendimento adequado
a essa demanda requer que se tenha um conhecimento técnico minimo
das tecnologias embarcadas no equipamento, bem como uma capacida-
de de gerenciamento dessa manutencao.

Assim, na elaboracgdo de estudos para a avaliacdo de equipamento
médico-assistencial, a programacao e os requisitos de manutencao devem
ser cuidadosamente considerados, principalmente nas andlises de infra-
estrutura, viabilidade técnica e de sustentabilidade da incorporacao, reco-
nhecendo-se que uma boa manutencao garante maiores niveis de seguran-
¢a, efetividade, além de uma vida ttil mais longa para o equipamento.

A manutencado de equipamento médico-assistencial, sob o ponto
de vista mais situacional, pode ser categorizada em manutencao preven-
tiva, corretiva e preditiva, nos termos descritos a seguir'’.

A manutengao preventiva corresponde a uma manutencgao plane-
jada e recomendada pelo fabricante do equipamento, geralmente progra-
mada e de caréter ciclico, com previsao de acdes técnicas e de substitui-
¢do de determinadas pecas e componentes, destinada a manter o equipa-
mento em condi¢oes 6timas de funcionamento e dentro das especifica-
¢oOes técnicas nominais projetadas para ele.

A manutencao corretiva tem um carater mais eventual, dado que
geralmente é realizada ap6s o equipamento apresentar defeitos ou inter-
rupcao de funcionamento. Trata-se de um tipo de manutencao ndo dese-
jada, pois as ocorréncias e quebras prejudicam o fluxo dos trabalhos e o
atendimento aos pacientes, frequentemente geram custos nio previstos
e atrapalham o planejamento das atividades do setor em que o equipa-
mento médico-assistencial esta inserido.
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A manutencao preditiva se assemelha a manutencao preventiva,
com o diferencial de ser de ocorréncia eventual, mas possuir um carater
relativamente flexivel de programacao. Nesse caso, as acoes de manuten-
¢do sao iniciadas ou realizadas a partir da observacao de indicadores ou
sinais de deterioracao do funcionamento, que podem sugerir provavel
falha iminente do equipamento. Pode-se ilustrar, como exemplo, o mo-
nitoramento de parametros como temperatura, padrdes de ruido, quanti-
dade de residuos metalicos no fluido de lubrificacdo ou nivel de vibracao
de determinado componente durante a operacdo do equipamento, que
provavelmente apresentard alteracdes significativas em alguns desses pa-
rametros antes do evento da quebra. Aqui, tem-se a vantagem de poder
programar a manutencao de forma a reduzir os custos gerados pela even-
tual quebra do equipamento.

Sob o ponto de vista operacional, a manutencdo de equipamento
médico-assistencial pode ser realizada pelo fabricante ou suas empresas
autorizadas (durante o periodo de garantia do equipamento), por equipe
técnica prépria do estabelecimento assistencial de satide ou da institui-
¢do ao qual o mesmo se vincula, ou por empresas especializadas contra-
tadas (terceirizacao) que sao responsaveis pelos servicos de manutencgao
de determinados equipamentos, sobretudo os de tecnologias mais com-
plexas, apés seu periodo de garantia.

E importante que se considere, ainda, os diferentes tipos e
configuragdes de contratos administrativos que podem ser feitos no
ambito da contratacdo dos servicos de manutencao, que podem incluir
somente manutencdo preventiva, somente manutencdo corretiva,
manutencao corretiva e preventiva, manutencao com inclusao (ou nao)
do fornecimento de pecas e componentes, manutencio por contrato de
comodato, contratos por periodos determinados, contratos de servicos
de manutencao sob demanda, etc.

O investimento na organiza¢do de um servigo préprio de geren-
ciamento da manutencao de equipamento médico-assistencial pode ser
custo-efetivo, dependendo de fatores como o porte da instituicdo ou do
estabelecimento assistencial de saide, o volume e complexidade de seu
parque tecnoldgico, a disponibilidade de recursos para investimento em
infraestrutura, a viabilidade na contratagdo de recursos humanos, a dis-
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ponibilidade de recursos logisticos e a existéncia de uma gestao compe-
tente e capacitada®.

Ao se considerar a implantacao de um servico proprio de manu-
tencdo de equipamento médico-assistencial deve-se ter clareza sobre a
importancia dos servicos a serem executados e principalmente a forma
de gerenciar a realizacdo desses servicos'®. Nesse contexto, torna-se es-
sencial o conhecimento e o dominio sobre o parque de equipamentos
existente, seu inventario, suas caracteristicas técnicas e operacionais, seu
histoérico, sua localizacao, etc.

O cuidado com o equipamento médico-assistencial durante a sua
vida util se enquadra no escopo do gerenciamento de tecnologias em
saude, que é definido pela RDC n° 02/2010*"" como o conjunto de proce-
dimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de bases cien-
tificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir rastrea-
bilidade, qualidade, eficcia, efetividade, seguranca e, em alguns casos, o
desempenho das tecnologias de satde utilizadas na prestacao de servicos
de saude.

Segundo essa norma, todos os estabelecimentos de satide devem
realizar o gerenciamento das tecnologias utilizadas na prestagao de ser-
vicos de saude, desde sua entrada no estabelecimento até seu destino fi-
nal (descarte), incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e
humanos.

De acordo com Calil e Teixeira'®, um sistema de gerenciamento de
equipamento médico-assistencial para ser considerado efetivo precisa
estar vinculado a um competente sistema de gerenciamento dos recursos
humanos envolvidos na manutenc¢do dos equipamentos, sendo impres-
cindivel uma equipe técnica constantemente treinada e capacitada, além
de habilitada quando for o caso, principalmente quando novas tecnolo-
gias forem incorporadas ao parque de equipamentos da instituicao, de-
vendo haver um sistema de monitoramento continuo da produtividade e
qualidade dos servicos prestados por essa equipe.

XVII RDC 02/2010 - Resolugao de Diretoria Colegiada da ANVISA, de 25/01/2010, que dispde sobre o gerencia-
mento de tecnologias em satide, em estabelecimentos de satide®.
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Percebe-se que o gerenciamento da manutencio de equipamen-
tos nao pode ser considerado tecnicamente como algo isolado do préprio
processo de gerenciamento de tecnologias em satude, tanto que as opc¢oes
e solucoes de manutencao ja devem ser consideradas desde a fase de es-
tudos para avaliagdo dos equipamentos médico-assistenciais.

Fatores humanos e ergonomia

Cada individuo interpreta e interage com o mundo a sua volta de
uma forma tnica, e caracteristicas como idade, formacao académica,
realidade sociocultural, experiéncia e expectativas, por exemplo, sdo de-
cisivas para que isso aconteca de maneira singular. Esse conjunto de in-
formacoes é considerado como fatores humanos.

A ergonomia € a ciéncia que estuda a relacdo do homem com seu
ambiente de trabalho, e quando falamos de ambiente de trabalho esta-
mos considerando nao somente a infraestrutura, mas todo o sistema, que
pode incluir as maquinas, mobilidrio e processos de trabalho'®!7.

Na avaliacdo de um equipamento médico-assistencial é extrema-
mente importante que a equipe de pareceristas considere o estudo dessas
areas, a fim de compreender qual tecnologia ira conferir ao usudrio e ao
paciente a melhor experiéncia possivel, com seguranca, bem-estar e efi-
cacia, sempre considerando as suas capacidades psicofisioldgicas, antro-
pométricas e biomecanicas®.

No Brasil, a ergonomia foi regulamentada pela Norma Regulamen-
tadora (NR) n° 17, do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), e é de ob-
servancia obrigatdria. Existem 34 NRs, e, portanto, a equipe deve identificar
quais sdo aplicéveis ao seu servico®™™. Cabe destacar a NR 32, que estabe-
lece as diretrizes basicas para a implementacao de medidas de protecao a
seguranca e a saide dos trabalhadores dos servicos de satide, bem como
daqueles que exercem atividades de promocao e assisténcia a saide em
geral.

Ainda que o processo de certificacdo exija o cumprimento dos re-
quisitos de seguranca e desempenho determinados pelas normas da Co-
missao Internacional de Eletrotécnica (IEC - International Electrotechnical

XVIII As normas regulamentadoras sao de acesso livre e podem ser obtidas pelo site do MTE através do link: http://
trabalho.gov.br/seguranca-e-saude-no-trabalho/normatizacao/normas-regulamentadoras.
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Comission)X, série 60601, as Diretrizes’ recomendam que, quando possivel,
seja feita uma consulta a essas normas que foram internalizadas pela ABNT.

Ainda sobre o estudo dos fatores humanos, é possivel mensurar
essa relacdo homem-méquina pelo estudo da usabilidade. Usabilidade é
definida pela ISO 9241-11:1998 como: “a capacidade de um produto ser
usado por usudrios especificos com eficacia, eficiéncia e satisfacdo em
um contexto especifico de uso”.

Para medir o nivel de usabilidade da tecnologia é preciso identifi-
car os objetivos e decompor os parametros em atributos mensuréveis e
verificéveis. Por exemplo, medir a porcentagem de objetivos alcancados,
tempo para completar tarefas, custo dessa tarefa, frequéncia de uso, es-
cala de satisfacdo. Essa andlise deve envolver os usudrios, pois trata-se
de um processo interativo, que é avaliado desde o desenvolvimento da
tecnologia até seu abandono*®.

Existem técnicas desenvolvidas para fazer esse tipo de anadlise, tais
como andlise heuristica, Shadowing Task Analysis (anélise de atividades)
e teste de usabilidade, cada qual executada para um determinado mo-
mento ou funcao, extraindo variaveis em condicoes diferentes. A anali-
se heuristica aborda o processo de desenvolvimento de uma tecnologia
geralmente na fase de projeto, a fim de delinear o sistema para que este
atinja um nivel 6timo de usabilidade. Retinem-se especialistas, tanto em
fatores humanos quanto na atividade que esta sendo delineada, que dis-
cutem qual seria o melhor sistema.

O shadowing é uma técnica executada para entender as reais ne-
cessidades dos usuarios, por meio da observacao dos usudrios em seu
ambiente de trabalho, a fim de captar todos os detalhes, muitas vezes des-
percebidos por eles mesmos. A partir do shadowing é possivel fazer uma
analise dessas atividades por meio da técnica de task analysis, na qual é
desenvolvido um fluxo de trabalho detalhado em formato de fluxograma,
utilizando uma linguagem consagrada chamada de Linguagem de Mode-
lagem Unificada.

Dessa forma, além de conseguir avaliar minuciosamente todo o
processo, torna a tarefa documentada, facilitando o desenvolvimento de

XIX IEC - International Electrotechnical Comission - https://webstore.iec.ch/home
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procedimentos operacionais padrao. E, por fim, o teste de usabilidade é
uma técnica atual bem inovadora, em que é feita uma simulacao da tarefa
com roteiro bem definido, em ambiente controlado e monitorado por um
sistema de cameras e microfones, sendo possivel captar todas as impres-
soes do usudrio e conversar com ele, quando necessdrio.

Em um teste de usabilidade, além de entender todo o processo, é
possivel extrair variaveis de performance na tarefa (erros, severidade, so-
licitagao de ajuda), porcentagem de tarefas completas, tempo e feedback
do usuério. E importante sempre lembrar que essas técnicas avaliam a
interacdo do usudrio com a tecnologia, suas percepcoes, dificuldades e
aflic6es, mas nunca sua habilidade na execucao da tarefa.

No Brasil existem duas normas em vigor internalizadas pela ABNT,
que especificam um processo para verificar a usabilidade nos produ-
tos para saude: a norma colateral IEC 60601-1-6:2011 e a norma IEC
62366:2016, obrigatdrias no processo de certificacdo. Ambas as normas
sugerem que sejam incorporadas informacdes provenientes do usudrio
no projeto e no processo de desenvolvimento.

Dessa forma, fica evidente a necessidade da equipe de pareceristas
considerar a usabilidade na avaliacdo de um equipamento, seja no estudo
dainterface homem-maquina, na facilidade de uso, nas aptidées dos seus
usuarios, ou na comparacao com as tecnologias ja disponiveis.

Treinamento

Pensando no alto grau de inovacdo no qual nos encontramos, na
rotatividade de funciondrios e na perda natural de habilidades dos usu-
arios, para que a tecnologia tenha seu uso maximizado e seguranca ga-
rantida tanto para o usudrio quanto para o paciente, é importante que
o servico garanta uma formacao adequada para todos os envolvidos no
processo de utilizacdo da tecnologia. A RDC ne 02, de 25 de janeiro de
2010, preveé a elaboracao, implantacao e implementacao de um programa
de educacao continuada, ndo somente para aqueles que manuseiam as
tecnologias, mas também para aqueles que as gerenciam®.

Pensando nos custos envolvidos no processo de treinamento, que
devem ser considerados no calculo do custo total de propriedade da tecno-
logia, a diretriz sugere a utilizacdo da curva de aprendizagem, que consis-
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te numa ferramenta capaz de monitorar o desempenho de trabalhadores
submetidos a uma determinada tarefa. Além de auxiliar na estimativa des-
ses custos, a curva de aprendizagem nos permite avaliar se um conjunto
de atividades foi dado a um conjunto ideal de usudrios ou se estes estao
preparados para isso, melhorando a produtividade e reduzindo erros'®.

Entre alguns fatores que devem ser considerados para que o plano
de treinamento seja eficiente, é preciso levar em conta a complexidade do
equipamento, que pode ser baixa, média e alta. Quanto mais alta, o trei-
namento técnico é mais complexo e exige maior nivel de especializacao
dos recursos humanos. Como exemplo, podemos comparar o treinamen-
to com um berco aquecido e com um tomaografo; este tltimo é mais com-
plexo, por isso é esperado que demore mais tempo, seja utilizado por pes-
soas com maior especializacio e precise de uma equipe de treinamento
mais técnica'.

Com essas informacoes em mente, é possivel por meio de pesquisas
de mercado e buscas por estudos de curva de aprendizagem, estimar os gas-
tos, aumentando, assim, o poder de negociagdo no contrato dos servicos.

Acessorios, insumos e armazenamento

Alguns equipamentos médico-assistenciais requerem partes que
sdo indispensdaveis para seu funcionamento, como, por exemplo, o sensor
de oximetria e o transdutor de ultrassom. Outros possuem acessorios que,
como o proprio nome ja sugere, oferecem uma caracteristica complemen-
tar apenas, como uma haste para suporte de soro ou bandejas de suporte.

Ao se avaliar a incorporagdo de uma tecnologia no servico de satide
é importante fazer um levantamento de quais partes e acessdrios serdao
necessarios, e informacdes tais como: qual a vida util, o preco, a dispo-
nibilidade e compatibilidade de acessérios universais, os distribuidores
disponiveis, os prazos de entrega e descarte que siao essenciais para ga-
rantir um ciclo de vida efetivo e com o minimo de falhas possiveis.

Outro ponto importante a ser considerado é o armazenamento des-
ses itens, que deve ser em local apropriado, fresco, arejado, limpo e seco,
de forma que as embalagens permanecam integras e que o risco de con-
taminacao seja nulo. A temperatura do ambiente e técnicas de reproces-
samento, quando aplicével, também devem ser observadas, de forma que
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estejam de acordo com as especificacoes do fabricante. Tais informacédes
podem ser obtidas por intermédio de manuais técnicos e sites dos fabri-
cantes, idem em conversas com profissionais de servigos que ja possuam
essa tecnologia.

Fatores de risco relacionados ao uso do equipamento

Como em qualquer equipamento, existem condi¢oes que favo-
recem a ocorréncia de falhas, os chamados fatores de risco, e merecem
atencdo principalmente quando falamos de equipamentos médico-assis-
tenciais. A RDC n°56, de 6 de abril de 2001, que dispde sobre os requisi-
tos essenciais de seguranca e eficidcia de produtos para saude, considera
que os riscos devem ser aceitaveis em relacdo aos beneficios ofertados,
os quais devem ser minimizados a um grau compativel com a protecao a
saude e a seguranca das pessoas®.

Os riscos podem ter origens diversas, tais como energética, am-
biental, operacional, biol6gica/quimica; alguns exemplos sdo tempera-
tura baixa/alta, reinfeccao ou infec¢do cruzada, vibracdo, medigao incor-
reta, instrugoes de operagdo complicadas, etc.

Existem normas especificas que estabelecem métodos e ativida-
des pensando justamente na seguranc¢a dos equipamentos, tais como a
NBR IEC 60601-1-4:1999 e a NBR ISO 14971:2009. Mesmo sabendo que
atualmente um processo de certificacdo exige que o fabricante atenda aos
requisitos de gerenciamento de risco, é necessdrio que os pareceristas es-
tejam atentos a esses fatores na elaboracao da avaliacdo, entendam quais
0s possiveis riscos e como eles foram minimizados, e, principalmente, re-
lacionem esses riscos ao ambiente no qual serd incorporada a tecnologia,
pois muitos erros podem estar intimamente ligados a problemas de infra-
estrutura e/ou aos operadores dos equipamentos®.

No Brasil, a Anvisa possui a Tecnovigilancia, que é um sistema de
vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a sau-
de na fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocao de
medidas que garantam a prote¢do e a promocao da saude da populagéo.
Esse sistema, € uma importante fonte de alertas de recalls e informacoes
relevantes sobre seguranca e riscos de equipamentos médicos, que deve
ser acessado e considerado na avaliacio. E possivel também fazer buscas
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em sites de sistemas de vigilancia de outros paises, como é o caso da FDA
- Food and Drug Administration, dos Estados Unidos da América**.

As diretrizes do Ministério da Satide recomendam que, além da busca
na literatura, o estabelecimento no qual a tecnologia serd incorporada realize
uma avaliacado interna de risco em cada cendrio possivel de utilizacao dessa
tecnologia e, a partir disso, trace um plano de gerenciamento dos eventuais
riscos levantados®.

Sustentabilidade

Atualmente, ndo ha como falar de aquisicdo de material e ndo
pensar na sustentabilidade, e as Diretrizes contemplam a anélise desse
aspecto, respeitando que os resultados da producao e utilizacao de uma
tecnologia promovam um resultado socialmente justo, ambientalmente
correto e economicamente viavel*.

Recomenda-se que os pareceristas considerem na avaliacdo se os
fabricantes se preocupam com o meio ambiente, pensando em insumos
ou partes recicldveis, descarte racional, economia energética e possibili-
dade de reutilizacéo. E possivel obter esse tipo de informagao nos manuais
técnicos ou no site do fabricante.

Outro fator importante a ser considerado é o processo de gerencia-
mento de residuos. Para isso, é importante conhecer a RDC ne° 306, de
07 de setembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servicos de saude, e avaliar a necessidade
de um plano especifico para a tecnologia avaliada**'.

Inovacao

Desde o ano de 2008, por meio da Portaria MS n° 978/2008", o Mi-
nistério da Saide vem publicando, em média a cada dois anos, sucessivas

XX https://www.fda.gov/default.htm

XXI  RDC ne 306, de 07 de setembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento
de residuos de servicos de satde. Disponivel em: http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.
php/legislacao/item/rdc-306-de-7-de-dezembro-de-2004 [acesso em: 13/03/2017].

XXII Portaria MS n° 978, de 16 de maio de 2008, dispée sobre os produtos estratégicos no ambito do Sistema Uni-
co de Saude. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0978_16_05_2008.html
[acesso em: 13/03/2017].
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listas de produtos para a satide considerados estratégicos para o SUS. Es-
sas listas vém direcionando as politicas governamentais de investimentos
em pesquisa e inovacao para fortalecer o desenvolvimento destes produ-
tos dentro do territdrio nacional.

Os critérios de elegibilidade para que um produto seja considerado
estratégico leva em conta principalmente a vulnerabilidade que o sistema
possui em relacdo ao seu abastecimento. Essa vulnerabilidade pode estar
relacionada a um ntimero restrito de fornecedores no mercado ou a forte
dependéncia de importacoes, o que invariavelmente repercute em precos
elevados de aquisicdes, comprometendo o orcamento dos gastos em saide
e o desempenho na balanga comercial do setor. Além desta abordagem mais
econdmica, a vulnerabilidade do sistema pode existir também pela ausén-
cia de solugdes tecnoldgicas de boa resolutividade para determinados tipos
de agravos e de solucdes que sejam mais custo-efetivas do que aquelas atu-
almente estabelecidas para tratar dos problemas em satide da populacao.

Neste sentido, a ATS se mostra como uma excelente ferramenta
para detectar quais problemas em satide nao possuem atualmente solu-
¢oes satisfatorias para sua resolucdo, tanto do ponto de vista da efetivida-
de quanto economico, detectando oportunidades para o desenvolvimen-
to de solucdes inovadoras que sirvam como alternativas mais eficientes
para diagnosticar ou tratar determinados agravos.

A ATS, sob a perspectiva da inovagdo, deve ainda investigar se as
mudancas trazidas pelos desenvolvedores da tecnologia resultam real-
mente em seguranca e beneficios clinicos aos pacientes e aos profissio-
nais de satude, além da andlise sob o aspecto da economicidade aos ges-
tores publicos.

Considerando que os equipamentos médico-assistenciais sao pro-
dutos para a saide que sempre estdo passando por atualizacoes tecno-
légicas nas suas versdes comercializadas, apresentando configuracoes
diversas e crescente incremento de acessorios e opcionais, hd uma ten-
déncia nos consumidores destas tecnologias em buscar a substituicdo
das tecnologias ja existentes com a ideia, nem sempre racional, de que
aquilo que é novo é melhor do que aquilo que jé existe.

Constata-se, entdo, que os estudos de ATS podem também contri-
buir e informar se os novos produtos que ingressam no mercado da satide
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sob o rétulo de inovadores, de fato apresentam beneficios clinicos impor-
tantes ou se tratam de apenas inovacoes incrementais sem ganho ou be-
neficio significativo no que tange aos desfechos de eficdcia, efetividade e
seguranca.
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Sintese de evidéncias
para politicas de saude

Tereza Setsuko Toma', Tais Rodrigues Tesser", Cecilia Setti", Maritsa Carla de Bortoli"

Introducao

Sintese para politicas (do inglés, policy brief) tem sido definida
como um resumo curto, neutro, focado, livre de jargdes, que aborda um
determinado problema, cujo publico-alvo é de nédo especialistas. Ela
pode ser utilizada para informar sobre resultados de pesquisa ou sobre
opcoes para formular politicas com base em evidéncias'?. A Organiza-
¢ao Mundial da Saude, denomina tal documento de EBP - Evidence Brie-
fs for Policy (que aqui estamos traduzindo como Sintese de Evidéncias
para Politicas), porém, ndo o considera algo neutro, mas sim interes-
sado na evidéncia cientifica como subsidio da decisdo. Uma sintese de
evidéncias para politicas seria, entdo, um informe que oferece opcoes
de politicas com base em evidéncias, sendo desenhado para convencer
o publico-alvo sobre a urgéncia do problema atual e a necessidade de

1 Tereza Setsuko Toma (ttoma@isaude.sp.gov.br) é médica; Doutora em Nutricdo em Satde Publica; Diretora
do Centro de Tecnologias de Satde para o SUS-SP e Coordenadora do Nticleo de Evidéncias, do Instituto de
Satde; e Coordenadora do Grupo de Trabalho Avaliagao de Tecnologias em Servicos de Satide, da REBRATS.

I Tais Rodrigues Tesser (taistesser@hotmail.com) é educadora, participou do Programa de Aprimoramento
Profissional em Satde Coletiva do Instituto de Saude, foi bolsista de projeto sobre doenga falciforme na ado-
lescéncia.

I  Cecilia Setti (cicasetti@gmail.com) é obstetriz, participou do Programa de Aprimoramento Profissional em
Satde Coletiva do Instituto de Satide da Secretaria de Estado da Satide de Sao Paulo em 2016.

IV Maritsa Carla de Bortoli (maritsa@isaude.sp.gov.br) é nutricionista, Doutora em Ciéncias dos Alimentos -
Nutri¢do Experimental, diretora do Nucleo de Fomento e Gestao de Tecnologias para o SUS-SP, do Instituto
de Satde da Secretaria de Estado da Satide de Sao Paulo.
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adotar opcdes ou estratégias de intervencao selecionadas por meio de
processo sistemadtico e transparente".

Profissionais que atuam na gestdo do sistema de satide costumam
ser pessoas muito ocupadas e com pouco tempo para se dedicar a leitura
de relatdrios académicos, por isso a sintese para politicas tem sido sua
forma preferida de comunicacao®.

Por outro lado, pesquisadores e profissionais de saide estdo cada vez
mais interessados em politicas de satide, no entanto, o processo de forma-
¢ao tradicional ndo os prepara para considerar ou discutir seu trabalho com
o0 objetivo de impactar a politica. Nesse sentido, a redacdo de uma sintese
para politicas, embora pareca simples, pode tornar-se um desafio®.

Vérias instituicoes tém produzido guias e cursos sobre como ela-
borar essas sinteses. A Organizacdo para Alimentagdo e Agricultura das
Nacoes Unidas (FAO) e o programa SURE - Supporting the Use of Research
Evidence propdem dois tipos basicos de documentos: uma sintese de de-
fesa (advocacy), a qual argumenta a favor de uma determinada linha de
acdo, e uma sintese objetiva que fornece informacgoes equilibradas para
que o tomador de decisdao forme sua propria opiniao*°. Uma sintese de
defesa, em geral, é produzida em resposta a uma demanda direta de um
tomador de decisdo ou dentro de uma organizacao a fim de defender uma
posicdo. J4 uma sintese objetiva, denominada sintese de evidéncias para
politicas, retine evidéncias globais fornecidas por revises sistemadticas e
evidéncias locais para informar deliberagdes sobre politicas e programas
de saude’.

A FAO recomenda que uma sintese para politicas: 1) fornega funda-
mentacao suficiente para que o leitor compreenda o problema; 2) conven-
ca o leitor de que o problema deve ser tratado com urgéncia; 3) forneca
informacdes sobre as opcoes para lidar com o problema (no caso de uma
sintese objetiva); 4) forneca evidéncias para apoiar uma opc¢ao (no caso de
uma sintese de defesa); e 5) estimule o leitor a tomar uma decisao®.

A sintese de evidéncias para politicas, que é o tipo de documento
que vamos abordar neste capitulo, tem uma natureza analitica, de manei-

\% Evidence Briefs for Policy (EBP) definition. Disponivel em: http://www.who.int/evidence/resources/poli-
cy_briefs/en/
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ra que quem a produz deve manter a objetividade mesmo que a evidéncia
pareca convincente. Wong e colaboradores® ddo quatro dicas para quem
quer escrever tais sinteses: 1) deixe claro desde o titulo do documento que
se trata de uma sintese para politicas, incluindo também o problema de
sadde a que se refere; 2) cite suas conclusoes logo de inicio, seja corajoso
e claro nas mensagens-chave; a seguir forneca a andlise que fundamenta
tais declaracoes utilizando imagens ou relato de caso; 3) seja objetivo,
deixe de lado a paixao ao analisar os dados; 4) repita suas mensagens-
chave para comecar e terminar com impacto.

Além disso, a sintese para politicas costuma ser algo breve, o que
muitas vezes representa uma grande barreira a ser superada. O tama-
nho da sintese depende do propdsito e, principalmente, da audiéncia a
que se destina, porém a tendéncia das instituicoes é recomendar sinte-
ses curtas*®. O uso de imagens e infogréficos, ou a inclusdo de um relato
de caso, embora tornem o documento mais extenso, podem ser uteis
para ilustrar os dados®*.

O planejamento também € parte importante no processo de ela-
boracao de sinteses para politicas. A equipe de Lagos, Nigéria, relata al-
guns fatores que foram fundamentais para assegurar que as sinteses para
politicas fossem produzidas a tempo e com o foco correto. Uma chuva
de ideias entre os componentes da equipe contribuiu para um consenso
sobre qual deveria ser o foco da sintese, assim como para prever possiveis
barreiras e como supera-las. O estabelecimento de uma lideranca para
cada sintese especifica, assim como seu comprometimento com o pro-
cesso de trabalho, garantiu responsabilidade e acompanhamento. Em-
bora a sintese para politicas em si seja um produto de comunicacao foi
importante ter um plano sobre como divulga-la®.

A seguir vamos discorrer sobre forma e contetidos de uma sinte-
se para politicas a partir das orientacoes do livro Ferramentas SUPPORT
para a elaboracdo de politicas de satide baseadas em evidéncias®’. Ha va-
rios exemplos nacionais de sinteses para politicas elaboradas segundo
esse padrao, que é adotado pela Rede para Politicas Informadas por Evi-
déncias - EVIPNet Brasil"".

VI  Essas sinteses podem ser baixadas de http://brasil.evipnet.org/sinteses-de-evidencias-evipnet-br/
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Etapas para elaboracao de uma sintese para politicas

Lavis e colaboradores!’sugerem a seguinte estrutura para a elabo-
racdo de uma sintese para politicas, cujos detalhes serdo abordados na
sequéncia.

1.

Descrever um problema relacionado a politica que seja de alta
prioridade e relevante para o contexto local.

. Descrever as opgoes para a politica, identificadas no processo

de busca de evidéncias: beneficios, danos e custos de cada op-
cao, incertezas quanto aos beneficios e riscos, principais ele-
mentos de cada opcdo, e percepcoes e experiéncias das partes
interessadas.

. Descrever os métodos empregados para identificar, selecionar e

avaliar as evidéncias, de maneira a mostrar um processo transpa-
rente e sistematico.

. Discutir a qualidade dos estudos selecionados, a aplicabilidade

dos resultados apresentados, e consideracdes sobre a equidade.

. Empregar um formato gradual de entrada no assunto, por exem-

plo, com 1 pagina de mensagens-chave, seguida de 3 paginas de
resumo executivo, para depois apresentar um relatorio completo
com 25 paginas.

. Submeter o documento a uma revisdao de mérito, preferencial-

mente a um pesquisador e um representante do publico inte-
ressado.

Deve-se ter sempre em mente a adequacdo da linguagem ao pu-
blico interessado na sintese, porém sem perder a objetividade das in-
formacoes.

E importante também considerar que a¢des que visam o uso de
evidéncias cientificas no apoio e/ou desenvolvimento de politicas de
saude requerem tanto recursos humanos quanto financeiros. O trabalho

pode ser desenvolvido pela equipe propria do servico ou municipio in-
teressado ou por uma equipe externa. A equipe de elaboracao da sintese
precisard de tempo para definir claramente o problema prioritario, rea-

lizar a busca, selecdo e analise dos estudos relevantes, além da extracao
dos dados e redacao do documento'’,
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Definindo o problema a ser trabalhado

Existem estratégias ja utilizadas em outros contextos do sistema de
saude que podem auxiliar na definicdo de prioridades para a formula-
¢ao de politicas baseadas em evidéncias. O processo de demarcacao de
prioridades pode ser um disparador para a definicio de um problema
a ser trabalhado, porém os formuladores de politicas e seus apoiadores
podem lancar mao de outros meios. Alguns relatérios de pesquisa, ques-
tionamentos feitos por instancias superiores, questoes trazidas pela mi-
dia ou pela populacao, e experiéncia pessoal sdo situacdoes que podem
desencadear a determinacao de um problema de satide. Sabe-se que, in-
dependentemente da estratégia utilizada para a delimitacdo do proble-
ma, conflitos e debates estardo presentes e sdo processos importantes na
formulacdo de politicas. As razdes que levam formuladores de politicas a
desejar a solucao de determinado problema e quais decisdes poderao ser
tomadas para se atingir o resultado almejado também sao importantes na
construcao do problema que seré objeto da sintese de evidéncias'2.

O problema pode abarcar um ou mais elementos presentes no sis-
tema de saude. Dentre eles podemos citar os fatores de risco, doencas ou
enfermidades, bem como os programas, servicos e medicamentos usados
em seus tratamentos, a organizacdo dos servicos de saude e a implanta-
¢ao de estratégias lancadas pelo sistema'?. Na maioria das vezes identi-
ficar o problema é apenas o inicio do trabalho, pois também ¢é preciso
comprovar se ele realmente precisa de estratégias para ser solucionado,
além da procura por diferentes apoios para o auxilio na busca por respos-
tas positivas. Um ponto importante nesse processo ¢ identificar como o
problema veio a tona, pois permitird analisar os indicadores que estao
sendo medidos e, consequentemente, identificar sua magnitude. E possi-
vel identificar, também, a situacdo do problema, se ele vem melhorando
ou piorando com o tempo e se aparenta estar sujeito a melhorias'.

Dados epidemioldgicos locais, assim como revisdes sistematicas
e pesquisas qualitativas sdo uma excelente estratégia para acesso a evi-
déncias no processo de elucidacdo do problema'*'®. As pesquisas quali-
tativas, especificamente, sdo estudos que permitem o acesso a percepgao
de diferentes grupos envolvidos na situacdo problema, aos indicadores
utilizados como medicao e as comparagdes que determinam o grau de
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importancia do problema. Tanto o uso das pesquisas qualitativas quanto
a participacao de diferentes interessados possibilitard aos formuladores
de politicas melhor desenhar e fundamentar o problema'?.

Buscando evidéncias cientificas para formular opcdes

As revisoes sistematicas sdo uma fonte propicia de evidéncias cientifi-
cas, uma vez que esse tipo de estudo permite acesso vasto a informacoes para
formular opcdes de politicas ou intervencoes para lidar com o problema.
Uma das vantagens de utilizar revisdes sistematicas é o seu proprio processo
sistematico e transparente de formulac¢ao, que tende a minimizar os riscos de
viés e maximizar a precisdo. Por este motivo as revisoes sistematicas tém sido
muito utilizadas nos processos de elaboracao de politicas®.

Os gestores de saude e tomadores de decisao, entretanto, podem se
deparar com diversos obstdculos para utilizar esse tipo de evidéncia. As
barreiras estdo relacionadas ao contetdo e a propria formatacao dos es-
tudos. A ambiguidade, subjetividade, complexidade e descontextualizacao
das pesquisas, atrelado a falta de tempo para a leitura de materiais densos,
muitas vezes acarreta o desconhecimento, falta de motivacao e habilidade
para buscar, avaliar e interpretar as revisoes sistematicas'*. Qutra barreira
pode ser a falta de conhecimento sobre como avaliar a qualidade metodo-
légica desses estudos, que é uma etapa necessaria ao propor opcoes para
politicas com base em evidéncias de revisoes sistematicas.

Na tentativa de aumentar o uso das evidéncias disponiveis nas revi-
sOes sistematicas, algumas estratégias ja foram empregadas, como a pro-
ducao de resumos ou boletins de evidéncias de revisdes sistematicas, espe-
cialmente desenhados para aumentar o acesso aos resultados de pesquisas.
Em uma revisao sistemaética para identificar e avaliar os efeitos desses pro-
dutos, observou-se que a disseminacao passiva da informacao, no formato
de boletins baseados em evidéncias de revisdes sistemdticas distribuidos
para profissionais de satude, pode ser ttil desde que haja uma mensagem
muito clara para aumentar a utilizacdo de evidéncias nas praticas'.

As buscas por revisoes sistematicas podem ser realizadas em dife-
rentes bases de dados de literatura, algumas das quais podem ser aces-
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sadas gratuitamente"". No caso de bases de dados restritas, cujo acesso
s6 é possivel mediante assinatura, os formuladores de politicas podem
solicitar apoio de bibliotecdrios em instituicdes colaboradoras. Essas ba-
ses podem fornecer evidéncias sobre organizacao do sistema de saude,
programas, servicos, medicamentos e acoes voltadas aos consumidores
e prestadores de servigcos em saude’. Uma estratégia importante para
acesso aos estudos sao os servicos one-stop-shop (balcao tinico), que sao
locais que reinem e atualizam constantemente as evidéncias de pesquisa
sobre sistemas de saide. Um exemplo é o Health Systems Evidence'™, que
contém um inventério abrangente de sinteses de evidéncias, revisoes de
revisdes sistematicas, revisoes sistematicas, protocolos de revisao siste-
matica, avaliacoes econdmicas, descricoes sobre reforma de sistemas e
servicos de saude, entre outros. Os estudos sdo organizados em catego-
rias como arranjos de governanca, financiamento, prestacao de servigos e
estratégias de implementacdo, e as informacdes sdo continuamente atua-
lizadas e traduzidas para sete diferentes idiomas, inclusive portugués’®.

Identificando as opcdes para politicas

Seguindo-se a andlise do problema prioritario definido na sintese para
politicas sdo apresentadas as possiveis op¢oes para o seu enfrentamento. Ao
formular tais opgdes deve-se fornecer ao leitor interessado as informacoes
acerca de sua viabilidade técnica, considerando para cada opc¢ao: os benefi-
cios, danos ou prejuizos; os custos (se possivel); as incertezas relacionadas a
esses custos e consequéncias; os elementos-chave, quando ja foi testada em
outra situacao; os possiveis impactos na cultura local; e a probabilidade de
existéncia de apoio politico ou oposi¢ao para sua implantacao'®'.

Na elaboragao de opgdes para um contexto local especifico diferentes
evidéncias podem ser agrupadas e organizadas em quadros para um conjunto
de determinado assunto. Esses quadros podem ser o foco dos relatérios, afinal
resumem e agrupam informacdes valiosas para os tomadores de decisdao".

Ao descrever cada opc¢do devem ser levados em conta os arranjos
do sistema de sadde que irao garantir seu beneficio a populagao: 1) Ar-

VII  Para mais informacoes sobre busca de revisoes sistematicas consulte o capitulo 11 deste livro - Bases de da-
dos de literatura cientifica e estratégias de busca.
VIII https://www.healthsystemsevidence.org/
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ranjos de prestacao de servigos (do inglés, Delivery arrangements): Para
quem sera direcionado o servico ou programa? Quem fornecera? Onde
este servigo serd prestado? Qual sua seguranca e qualidade?; 2) Arranjos
de financiamento (do inglés, Financial arrangements): Quem financiara?
Como quem executa sera financiado? Como os recursos serdo alocados
para o sistema?; 3) Arranjos de governanca (do inglés, Governance arran-
gements): Quem tem autoridade e responsabilidade profissional e organi-
zacional? Quem tem responsabilidade politica?'®

Tecendo consideracdes sobre implementacao
e aplicabilidade local

Os planos de implementacdo, ao contréario do que se costuma fazer,
deveriam ser desenvolvidos de maneira sistematica e sempre fundamen-
tados em evidéncias. Para tanto, propde-se uma abordagem estruturada
para identificar quais sdo e onde estdo as provaveis barreiras locais a im-
plementacgéo das opcoes identificadas na sintese para politicas.

Acredita-se que as partes interessadas sao a melhor fonte de infor-
macoes para aferir tais barreiras. Para ouvi-las, existem diversos métodos
de abordagem estruturada que tém como funcao orientar e potencializar
a busca dos resultados. Uma vez identificadas as barreiras, ha de se pen-
sar em estratégias para lidar com elas de maneira efetiva. A escolha da es-
tratégia de enfrentamento pode ser orientada pelas evidéncias e também
pelos proprios grupos de interessados. Pode-se recorrer aos métodos de
chuva de ideias, grupos focais, entrevistas, ou uma combinacao deles".

Entender o comportamento do usudrio final da politica ou programa
ird auxiliar a gestdo a compreender suas escolhas ao utilizar os servicos de
saude, o que, por sua vez, ird esclarecer sobre as melhores intervencoes'.

O bom funcionamento de uma nova politica ou programa de satde
sera muito sensivel também para as praticas profissionais, uma vez que
sua mudanca pode se apresentar como uma barreira. Quvir e entender
os profissionais também faz parte da sistematizacao e da estruturacao de
solucdes para as barreiras™.

Outro aspecto a levar em conta é a estrutura organizacional local. Uma
nova politica ou programa poderd tencionar para uma possivel mudanga
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nessa estrutura. A definicdo do motivo pelo qual existe a necessidade de alte-
racgoes e a identificacdo de barreiras sao tarefas que fazem parte do processo
de estruturacgdo da aplicabilidade e viabilidade da implementacao®.

Planejar uma nova politica implica necessariamente em mudan-
¢as no sistema de saude. As evidéncias sdo escassas em relacado a como
implementar tais mudancas, sendo ttil analisar os componentes de um
sistema de saude e identificar em quais é necessdrio intervir'’®. O Quadro
1 fornece um possivel ponto de partida para tais analises.

Quadro 1. Componentes dos sistemas de satide

ARRAN]JOS DE
PRESTACAO DE SERVICOS

ARRANJOS DE
FINANCIAMENTO

ARRANJOS
DE GOVERNANCA

Para quem o atendimento é presta-
do e os esforcos feitos para chegar
até esta(s) pessoa(s) (por exemplo,
intervengoes para garantir um aten-
dimento culturalmente adequado)

Financiamento - ou seja,
como € obtida a receita para
0s programas e servicos (por
exemplo, mediante planos
de satide comunitérios)

Autoridade sobre as politi-
cas - quem toma as decisoes
relacionadas as politicas (por
exemplo, se estas decisoes
sdo centralizadas ou descen-
tralizadas)

Quem presta o atendimento (por
exemplo, prestadores de servico
trabalhando de forma auténoma
ou trabalhadores que fazem parte
de equipes multidisciplinares)

Financiamento - ou seja,
como as clinicas sao pagas
pelos programas e servigos
que fornecem (por exem-
plo, por meio de orcamen-
tos globais)

Autoridade organizacional
- ou seja, a quem pertence
e quem gerencia as clinicas
(por exemplo, se existem cli-
nicas particulares sem fins
lucrativos)

Onde o atendimento é prestado -
ou seja, se o atendimento é pres-
tado em casa ou em instalacoes de
satide na comunidade

Remuneracdo - ou seja,
como os prestadores de
servico sdo remunerados
(por exemplo, por meio de
captacao)

A autoridade comercial - ou
seja, quem pode vender e
distribuir medicamentos e
como eles sdo regulamen-
tados

Qual é a tecnologia da informacao
e de comunicacao usada para pres-
tar o atendimento - por exemplo,
se os sistemas de registro sao ade-
quados para proporcionar a conti-
nuidade do atendimento

Incentivos financeiros - por
exemplo, se os pacientes
recebem pagamentos para
aderirem a planos de aten-
dimento de satide

Autoridade profissional - por
exemplo, quem € licenciado
para prestar 0s servi¢os, como
é determinado o seu escopo
de prética e como eles rece-
bem a habilitacao

Como sao monitoradas a qualida-
de e a seguranca do atendimento
- por exemplo, se existem sistemas
instalados de monitoramento da
qualidade

Alocacédo de recursos - ou
seja, se as férmulas dos
medicamentos sao usadas
para decidir quais medica-
mentos 0s pacientes rece-
bem de graca

Envolvimento dos consu-
midores e das partes inte-
ressadas - quem, de fora do
governo, é convidado a par-
ticipar nos processos de ela-
boragao de politicas e como
as suas opinioes sao levadas
em consideragao

Fonte: Adaptado de Fretheim e colaboradores'
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As revisoes sistematicas também podem auxiliar na avaliacdo da
aplicabilidade dos resultados ao resumir as evidéncias de estudos feitos
em uma série de contextos diferentes. No entanto, os contextos dos estu-
dos originais sdo muitas vezes descritos inadequadamente nas revisoes
sistemdticas®.

O primeiro passo para selecionar que resultados incluir na sintese
para politicas é avaliar se na revisdo sistematica analisada eles sdo con-
sistentes e consideram os contextos aplicados. H4 possibilidade de surgir
um contexto divergente do que esta sendo trabalhado na sintese, portan-
to devem-se levar em consideracao as limitacoes apresentadas e a via-
bilidade da op¢ao mesmo que ndo se conte com os recursos utilizados
nesses estudos. Alguns resultados de revises sistematicas podem nao ser
diretamente aplicéveis em determinados contextos, porém esse nao é um
critério para exclusao do estudo, afinal ainda serd possivel extrair infor-
macoes importantes para aprendizado, vivéncia de modelos, e inspiracao
para um plano de avaliagao®.

Analisando a sintese produzida

Uma sugestdo para analisar uma sintese produzida é utilizar o che-
cklist fornecido pelo Centro de Politicas em Satide de Mulheres e Crian-
cas, da Escola de Satide Publica Johns Hopkins Bloomberg (Women’s and
Children’s Health Policy Center), em seu curso a distancia sobre como redi-
gir sinteses para politicas. Ele pode ser uma ferramenta util para aprimorar
nossa capacidade para elaborar esse tipo de documento (Formulario 1)?'.
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Formulario 1. Avaliacéo de sinteses de evidéncias para politicas

Use este checklist para avaliar sua propria sintese
para politicas ou de outra autoria

A argumentacio flui de maneira clara

. Precisa . Comentarios
Sim Itens analisados N
melhorar e sugestoes

O objetivo é claro

A conclusao é clara desde o inicio

O problema ¢é afirmado e apoiado por evidén-
cias, de maneira clara

As opcoes propostas sao claras e especificas

As opgoes fluem de maneira lgica a partir
das evidéncias apresentadas

Todas as informagoes sao necessarias para o
desenvolvimento da argumentagao

O conteuido é apropriado para a audiéncia

. Precisa . Comentarios
Sim Itens analisados ~
melhorar e sugestoes

A importancia para a audiéncia é clara

As opgoes sao apropriadas para a audiéncia

O texto é compreensivel sem necessidade de
conhecimento especializado

A linguagem é clara, concisa e cativante

. Precisa . Comentarios
Sim Itens analisados -
melhorar e sugestoes

As palavras nao sao desnecessariamente
complexas

Os jargdes nao sdo usados

As sentencas ndo sdo atravancadas por pala-
vras ou frases desnecessarias

O texto é cativante (por exemplo, voz ativa,
estrutura variada de frases)
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A disposicao visual ajuda o leitor a percorrer e interpretar as informacoes

. Precisa . Comentarios
Sim Itens analisados -
melhorar e sugestdes

Os espacos em branco e margens sao sufi-
cientes

O texto é dividido em secoes com foco iden-
tificavel

Os cabegalhos indicam os pontos-chave que
se seguem

Os pontos-chave sao faceis de encontrar

Os dados sao apresentados de maneira efetiva

. Precisa . Comentarios
Sim Itens analisados _
melhorar e sugestoes

Todos os dados sao necessarios para a argu-
mentagao

Os dados sao faceis de entender

Os dados sdo apresentados no formato mais
adequado

Fonte: Women’s and Children’s Health Policy Center’" (Traducao e adaptacdo das autoras deste capitulo).

A McMaster University iniciou em 2009 o “Evaluating Knowledge-
-Translation Platforms in Low- and Middle-Income Countries - KTPE”, um
projeto com o objetivo inicial de avaliar plataformas de tradugdo do co-
nhecimento lancadas em diversas esferas politicas no mundo, e de otimi-
zar os resultados e o impacto desejados. Posteriormente, foi desenvolvido
um manual de procedimentos sobre métodos e ferramentas para apoiar o
monitoramento e evolucao dos diferentes processos de desenvolvimento,
implementacdo e avaliacdo de programas e politicas de satide. Este ma-
nual estd organizado em quatro se¢oes®:

1) Visao geral, que descreve os objetivos do estudo do KTPE e do

plano geral de monitoramento e avaliacao;

2) Avaliacao formativa, que avalia processos de defini¢ao de priori-

dades, resumos de evidéncias e didlogos de politicas;
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3) Avaliagao de resultados, a qual aprecia os seguintes itens: dis-
ponibilidade de evidéncias de pesquisa sobre questdes de poli-
tica de alta prioridade; relaces entre formuladores de politicas,
pesquisadores e especialistas em traducao do conhecimento; ca-
pacidade e desempenho do fortalecimento de formuladores de
politicas para apoiar o uso de evidéncias de pesquisa em satde;

4) Perfil anual e inventério, que documenta anualmente as ativida-
des e os resultados de cada plataforma de tradugdo do conheci-
mento, bem como os fatores (infra) estruturais e contextuais que
podem afetar as relacoes entre atividades, produtos e (eventual-
mente) resultados e impacto.

Nesse material ha sugestdao de um questiondrio dirigido a toma-
dores de decisdo com a finalidade de avaliar uma sintese de evidéncias
para politicas (Evidence briefs questionnaire)®. O questionario foi tradu-
zido para o portugués e tem sido sugerido pela Coordenacao Executiva
da EVIPNet Brasil para avaliar uma sintese de evidéncias quando ela for
objeto de um didlogo deliberativo (Formulério 2).
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Realizando o didlogo deliberativo

O diélogo deliberativo é um instrumento que possibilita apresentar
uma sintese de evidéncias e agregar conhecimentos, opinides e experién-
cias de diferentes individuos interessados em resolver um problema de
saude, além daqueles que serdo atingidos pela tomada de decisao.

Vale a pena ressaltar a diferenca entre um didlogo deliberativo e
um debate. Durante um debate ndo é comum existir espaco para o com-
partilhamento de conhecimentos e interagdes construtivas, enquanto o
didlogo deliberativo possibilita um momento colaborativo entre os parti-
cipantes?’. A Figura 1, a seguir, apresenta um resumo dessas diferencas®.

Figura 1. Diferencas entre didlogo e debate.

Os dialogos deliberativos permitem reconhecer que: ha necessida-
de e possibilidade de auxilio na tomada de decisdo, com base no conheci-
mento do contexto local; as evidéncias de pesquisa sdo s6 uma das fontes
de conhecimento e informacgdo sobre uma questao prioritaria; diferentes
atores envolvidos no didlogo enriquecem o processo de tomada de deci-
sdo; é possivel o envolvimento de diversas partes interessadas nas medi-
das que abordam questoes de alta prioridade?.

Guardadas as devidas adequacdes a cada tipo de arranjo de sistema
de saude e a representacdo de um individuo a mais de um grupo de inte-
resse, € preciso um leque diversificado de participantes para compor um
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didlogo deliberativo. As representacoes sugeridas sdo: gestores e formu-
ladores de politicas governamentais de diferentes instancias do sistema
de saude; representantes de instituicdes e organizacgoes, incluindo as ndo
governamentais; profissionais de satide; representantes da sociedade ci-
vil; pesquisadores de universidades ou instituicoes de pesquisa®.

Podem estar presentes um numero aproximado de 15 participan-
tes em um diadlogo deliberativo. Uma estratégia para o envolvimento dos
individuos selecionados é a realizacao de convite formal, em que temas e
objetivos sejam informados previamente. E importante que se tenha um
facilitador, que seja neutro na questao, para poder mediar todo o didlogo,
além da realizacao de uma avaliacdo da atividade. Outro ponto importan-
te é a utilizacao da regra de Chatham House*, na qual se assegura que 0s
comentdrios realizados durante o didlogo nédo sejam identificados, de for-
ma que os participantes e suas afiliacdes nao serao associados as opinides
proferidas durante a atividade*.

Um artigo relatando a experiéncia e os resultados de uma sintese
de evidéncias para politicas sobre acesso ao parto com profissionais em
Uganda® apresenta a construcao de um documento no modelo das ferra-
mentas SUPPORT e dd muita énfase a realizacdo de dois didlogos delibe-
rativos. O estudo demonstra a importancia do documento de sintese em
subsidiar o didlogo deliberativo que incluiu, em dois momentos, espe-
cialistas técnicos e politicos como membros do parlamento ugandense,
tomadores de decisao, gestores de saude, pesquisadores, sociedade civil,
organizacoes de classe profissionais e midia. Por meio do didlogo houve
concordancia sobre a necessidade de implementar acdes para aumentar
o numero de partos realizados por profissionais - isso teria impacto na re-
ducdo da morbimortalidade materna. Atores de diversas dreas puderam
identificar situacdes que restringem o sistema de satide, e puderam pro-
por solucdes em conjunto como a adoc¢ado de opcdes oferecidas na sintese
de evidéncias para politicas. Tanto a sintese quanto o didlogo deliberativo
foram avaliados pelos participantes como mecanismos muito Uteis para
comunicar as evidéncias de pesquisas aos tomadores de decisao?.

X http://www.chathamhouse.org.uk/about/chathamhouserule/
XI  Asintese de evidéncias pode ser acessada em: http://www.who.int/evidence/sure/SBAfullreport2011.pdf
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Consideracoes finais

Gestores e formuladores de politicas de saude disp6em de pouco
tempo para a leitura de relatérios académicos, a fim de subsidiar suas to-
madas de decisdo. Nesse sentido, sinteses que fornecem informacdes glo-
bais sobre evidéncias de revisdes sistematicas e locais sobre problemas
prioritarios e opcoes para lidar com esses problemas sdo muito Uteis para
facilitar o uso de evidéncias na formulacao de politicas de satde.

As ferramentas SUPPORT fornecem orientagdes para a elaboracdo
de sinteses de evidéncias, assim como para as etapas subsequentes rela-
cionadas a implementacdo das opcoes para politicas, monitoramento e
avaliacdo, com vistas aos ajustes necessarios no contexto local.

A producdo de uma sintese de evidéncias pode parecer tarefa sim-
ples, no entanto pode tornar-se um desafio para a maioria das equipes
que assessoram gestores na area da saude. Algumas habilidades sdo ne-
cessdrias, tais como ter dominio sobre o processo de busca e selecdo das
informacdes relevantes, saber interpretar os resultados e avaliar a quali-
dade metodoldgica de revisdes sistematicas, ter facilidade de leitura de
publicacoes em inglés. Além disso, é fundamental ter disponibilidade de
tempo para realizar as etapas de definicdo e caracterizacao do problema,
identificacao, selecao e extracdo de dados dos estudos analisados, reda-
¢ao do documento, submissao do documento a uma revisao externa e sua
posterior adequagao.

A leitura de guias sobre como produzir relatérios de sintese de evi-
déncias para politicas, assim como participar de cursos podem ajudar
nesse processo. A EVIPNet Brasil oferece materiais e cursos de acesso
gratuito para interessados em aprofundar conhecimentos sobre traducao
do conhecimento.

Agradecimentos: as bibliotecarias da Biblioteca da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo pela obtencéo de artigos de aces-
so restrito; ao Jorge Otavio Maia Barreto, pesquisador da Fiocruz/DE, pela
revisao do capitulo.
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Bases de dados de literatura cientifica
e estratégias de busca

Carmen Verdnica Mendes Abdala', Mabel Fernandes Figueird"

Introducao

Conhecer os tipos de pesquisa, os diferentes desenhos metodolé-
gicos e saber para que servem, a que necessidades ou perguntas podem
responder é fundamental tanto para aquele que ird produzir um novo co-
nhecimento (o pesquisador) quanto para aquele que vai usar esse conhe-
cimento para tomar uma decisao (o usuario). Ambos tém uma necessida-
de de informacao ou de conhecimento a ser atendida.

A Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) é um processo que
revisa as pesquisas ja existentes sobre eficdcia, acurdcia, efetividade e
seguranca de uma determinada tecnologia, ou produz novas pesquisas
quando nao ha evidéncias convincentes sobre o desempenho de um tra-
tamento, diagndstico ou implementacao de um novo modelo de unidade
assistencial. Neste escopo estd qualquer intervencdo que pode ser usada
para a promocao da satde, reabilitacdo ou promocao do cuidado a longo
prazo, que inclui firmacos, procedimentos, equipamentos e sistemas or-
ganizacionais usados na atencao a saude’.

1 Carmen Ver6nica Mendes Abdala (abdalave@paho.org) é bibliotecaria, Mestre em Ciéncia da Informacgao
pela Universidade de Sao Paulo, Gerente de Servigos de Informacao e Produgao de Fontes de Informagao no
Centro Latino-Americano e do Caribe de Informagao em Ciéncias da Satide (BIREME/OPAS/OMS).

I Mabel Fernandes Figueir6 (mabelfigueiro@gmail.com) é bibliotecéria, especialista em Avaliacao de Tecnolo-
gias em Sadde.
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A Politica Informada por Evidéncias (PIE) é uma iniciativa que pro-
move o uso apropriado de evidéncias cientificas no desenvolvimento e im-
plementacao das politicas para a satide, a qual proporciona o intercAmbio
entre gestores, pesquisadores e representantes da sociedade civil. Esse pro-
cesso procura facilitar a formulacdo e a implantacdo de politicas, e a ges-
tao dos servicos e sistemas de saide informados por evidéncias cientificas.
Esta iniciativa vem sendo impulsionada pela Rede para Politicas Informa-
das por Evidéncias (EVIPNet) e tem como principais produtos a sintese de
evidéncias (Evidence brief for policy) e o didlogo deliberativo para politicas.

Como pesquisador, tanto para producdo de estudos de ATS quanto
de sinteses de evidéncias, a busca de estudos de evidéncia (primarios e
secundarios) em bases de dados bibliograficas é essencial. E como usua-
rio é importante conhecer as principais fontes de informacao que podem
economizar tempo e recursos porque, muitas vezes, as respostas ja exis-
tem, ainda que estejam no contexto do pais ao qual a tecnologia ou servi-
¢o de saude foi avaliado.

Portanto, é necessario procurar e encontrar os estudos publicados
como artigos de revistas cientificas ou documentos técnicos registrados
em bases de dados bibliogréficas, especializadas ou ndo em estudos de
evidéncia (para ATS ou PIE), ou disponiveis nos sites de agéncias, redes e
institutos de sauide, nacionais e internacionais.

Buscando evidéncias

Recuperar evidéncias para elaboracao de estudos de ATS ou de PIE
é uma tarefa que requer dedicacao e certa habilidade, pois as evidéncias
podem estar em diferentes fontes de informacao. Segundo Sampson e co-
laboradores?, a qualidade de uma ATS depende de muitos fatores, entre
os quais de onde as evidéncias sao recuperadas. O mesmo pode-se afir-
mar para os estudos de PIE.

As evidéncias podem ser buscadas em fontes de informacao, sinte-
tizadas abaixo:

* Bases de dados bibliogréficas;

¢ Bases de dados clinicos e administrativos;
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e Relatdrios governamentais, bancos de teses e dissertacoes;
e Listas de referéncias em estudos, revisoes sistematicas e meta-
-analises;

¢ Anais de congressos;

* Relatdrios e diretrizes de associacoes e sociedades cientificas;

e Relatdrios de industrias.

Para Royle?, pesquisar outras bases além das tradicionais é uma for-
ma de conseguir dados adicionais para um estudo de ATS, com evidén-
cias que realmente sejam relevantes para a tecnologia em avaliacao.

Os sistemas de informacdo e grandes bases de dados retinem varios
tipos de estudos: ATS, revisoes sistematicas, ensaios clinicos e sinteses de
evidéncias. Um estudo de ATS ou de PIE, em sua elaboracéo, pode revisar
diferentes tipos de estudos primaérios e secundarios que irdo responder ou
nao sobre a eficacia e efetividade, beneficios ou danos, seguranca, custo-efe-
tividade, custo-utilidade, custo-beneficio de tecnologias ou intervencoes de
saude. Os estudos de PIE buscam também dados relativos a implementacao
de opcoes para politicas, como possiveis barreiras e de que forma supera-las.

Nao temos um tnico sistema ou base de dados para buscar as evi-
déncias para o desenvolvimento de estudos de ATS ou PIE. Isso significa
que o usudrio/pesquisador deve fazer uma busca focada na questao (tec-
nologia ou intervencgao de saide) em diferentes fontes de informacao e
depois aplicar filtros ao resultado para os tipos de estudos que melhor
respondem a questdo avaliada.

Como usuario (consumidor da informacao), se a busca esta sendo
realizada em uma base de dados nao especializada em ATS ou PIE, ha ne-
cessidade de filtrar o resultado da busca para estudos de ATS ou sinteses
de evidéncia, respectivamente.

E, como pesquisador, hd necessidade de filtrar o resultado da busca
para o estudo que melhor responde metodologicamente ao tipo de ques-
tdo, uma avaliacdo de tecnologia ou de intervencdes de satde.

Buscando em bases de dados

A area da saude é muito bem servida de fontes de informacao e de
plataformas de acesso ao conhecimento cientifico, como o PubMed, a Bi-
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blioteca Virtual em Saude (BVS) e a Biblioteca Cochrane. Todas retinem
em suas bases de dados bibliograficas mais de 26 milhoes de referéncias
de artigos de quase 8 mil revistas cientificas, além de outros tipos de do-
cumentos, como capitulos de livros, teses e literatura nao convencional.
Apesar da ampla oferta de informacdo é comum o usudrio/pesquisa-
dor ter dificuldades e dividas sobre qual fonte de informacao acessar, qual a
diferenca entre elas, como fazer uma busca de qualidade nessas fontes, etc.
Comecando pelo contetido (o que esta registrado nas fontes de in-
formacao), tanto o PubMed quanto a BVS e a Biblioteca Cochrane se sobre-
poem em parte. Portanto, ha contetido que estd no PubMed e que nao esta
na BVS ou na Biblioteca Cochrane e vice-versa. Isso quer dizer que o usudrio/
pesquisador ndo pode abrir mao de nenhuma dessas fontes para encontrar
todos os estudos relacionados a sua pergunta ou necessidade de informacao.

Figura 1. Relacdo entre contetidos das bases BVS, PubMed e Cochrane Library.

Fonte: Autoria propria

A Figura 1 representa graficamente a sobreposicao de conteudo
entre estas fontes de informacao. Por exemplo, apenas uns 10% de regis-
tros da base de dados LILACS - Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude estd no PubMed. De outro lado, a base de dados
Medline est4 tanto na BVS como no PubMed, porém este também apre-
senta documentos que nao estao na base de dados Medline. Quanto a
Biblioteca Cochrane, sua principal base de dados de revisoes sisteméticas
(CDRS) também est4 incluida na base de dados Medline.
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Neste momento, podemos nos perguntar “Qual é a importancia da
base de dados LILACS em comparacgdo a Medline?”

A LILACS é o mais importante indice da literatura (cientifica e téc-
nica) publicada nos paises da América Latina e Caribe. Indexa artigos de
cerca de 930 revistas de 27 paises, além de teses, livros e documentos nao
convencionais. Medline indexa artigos de mais de 6 mil revistas de muitos
paises, das quais apenas 60 sao revistas brasileiras (o que representa ape-
nas 1% de toda a cole¢cao do Medline). Portanto, se o pesquisador limita
sua busca apenas ao PubMed podera perder informacao (evidéncia) para
sua pesquisa, mesmo considerando a enorme quantidade de documen-
tos da base Medline (mais de 24 milhoes de citacoes).

As bases de dados BVS, PubMed e Cochrane sao as mais conhecidas e
sdo relevantes tanto para estudos de ATS quanto de PIE. No entanto, existem
outras bases, algumas das quais podem ser mais especificas para estudos de
avaliacao de tecnologias (por exemplo, EMBASE, CRD - Center for Reviews
and Dissemination), ou estudos de intervencgoes de satide (por exemplo:
Health Systems Evidence, Rx for Change). As principais bases de dados biblio-
graficas e suas caracteristicas estdao apresentadas no quadro abaixo. Uma lis-
ta ampliada de bases e sites é apresentada no Anexo (final do livro).

PUBMED
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

PubMed é um sistema de acesso livre a uma colecao de bases de dados da
literatura biomédica, ciéncias da vida e livros on-line. A mais importante é a
base de dados Medline, com mais de 25 milhdes de artigos de 6 mil revistas
cientificas de varios paises. As revisoes sistemadticas da Cochrane estdo inde-
xadas na base Medline.

PubMed oferece o link para o texto completo dos artigos, quando disponibiliza-
do pelas revistas, bem como filtros para diferentes tipos de estudos:

e Clinical trials (ensaios clinicos)

* Reviews (revisoes)

o Systematic Reviews (revisoes sistematicas)
¢ Evaluation Studies (estudos de avaliagao)
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PUBMED
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Oferece ainda filtro especifico para Servicos de Saude - Health Services Re-
search (HSR) PubMed Queries - (www.nlm.nih.gov/nichsr/hedges/search.
html) tais como:

e Apropriagao (Appropriateness)

e Avaliacdo de processos (Process assessment)

e Avaliacao de resultados (Outcomes assessment)

¢ Custos (Costs)

» Aspectos economicos (Economics)

¢ Pesquisa qualitativa (Qualitative research)

¢ Melhora da qualidade (Quality improvement)

Biblioteca Virtual em Satide (BVS)
www.bvsalud.org

BVS é um sistema de acesso livre a uma colecao de mais de 35 bases de da-
dos da literatura em ciéncias da satide. A mais importante é a base de dados
LILACS, que indexa artigos de 900 revistas latino-americanas, além de livros,
capitulos, publicacdes governamentais, documentos nao convencionais, te-
ses e anais de congressos. A base de dados Medline também estd disponivel
na BVS, a semelhanca da que estd no PubMed, com a vantagem de a busca
poder ser realizada com termos em portugués, espanhol ou inglés.

A BVS oferece link para o texto completo, quando disponibilizado pelas re-
vistas ou editoras dos documentos. E contém filtros para tipos de estudos
que interessam para ATS e PIE:

e Revisao sistematica

e Ensaio clinico controlado

e Avaliacdo de tecnologias em saide
¢ Avaliacdo econdmica em satde

¢ Sintese de evidéncias
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Cochrane Library
www.cochranelibrary.com

Biblioteca Cochrane retine bases de dados com estudos de evidéncia pro-
duzidos pelos grupos da Cochrane e parceiros. O acesso ao texto completo
é restrito a assinantes, mas € possivel fazer buscas, consultar resumos das
revisoes sistemadticas e até acessar o texto completo de algumas revisoes de
forma livre. A Cochrane conta com as seguintes bases de dados:

¢ CDRS - revisoes sistematicas da Cochrane
e CENTRAL - ensaios clinicos controlados

¢ DARE - resumos de revisoes sobre efeitos
e HTA - estudos de ATS

e NHS EED - avaliac6es econdmicas

¢ CMR - metodologia Cochrane

Health Systems Evidence - HSE
https://www.healthsystemsevidence.org

HSE oferece acesso livre a uma cole¢ao de evidéncias para apoiar os toma-
dores de decisao e pesquisadores interessados em como reforcar e reformar
os sistemas de saide ou como obter programas, servicos e medicamentos
rentaveis para aqueles que deles necessitam. Inclui revisoes sistemadticas e
outros estudos secundarios selecionados e relacionados a servicos e siste-
mas de satde, e agrega valor com uma categorizagao especifica e avaliacao
do contexto e qualidade metodoldgica dos estudos.

EMBASE
www.embase.com

EMBASE é um sistema de informacao com acesso pago, que retine mais de
31 milhoes de documentos da drea biomédica, dentre os quais artigos de re-
vistas cientificas e resumos de anais de congressos e conferéncias. EMBASE
complementa a Medline.




“ 216 = Secao 4: Ferramentas para identificar e avaliar estudos e evidéncias

Buscando estudos de ATS e PIE em sites

Muitas agéncias, redes e institui¢oes de ATS nacionais e internacio-
nais desenvolvem estudos de ATS e publicam em seus sites na internet.
Entretanto, nem sempre estes estudos sdo indexados em bases de dados.
Por exemplo, os Pareceres Técnico-Cientificos (PTC) produzidos pela
Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Satide (Rebrats) somente
estdo disponiveis no site da Rede, apesar das tratativas de serem indexa-
dos regularmente na base de dados LILACS. O mesmo acontece com 0s
estudos de ATS elaborados por outros paises que participam da Red de
Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA). De outro
lado, sinteses de evidéncias podem ser acessadas no site da Rede para
Politicas Informadas por Evidéncias (EVIPNet Brasil).

O quadro a seguir apresenta uma lista de agéncias, redes e institutos que tém
estudos de ATS e de PIE disponiveis para consulta.

AGENCIA/

INSTITUTO/REDE

FONTES DE INFORMACAO

CADTH - Canadian Agency
for Drugs and Technologies
in Health

(www.cadth.ca)

Rx for Change (https://www.cadth.ca/rx-change) inclui evi-
déncias de pesquisa sobre estratégias de intervencao usadas
para alterar comportamentos de prescricao, pratica e uso de
tecnologia de satde, organizadas em cinco categorias: profes-
sional, consumidor, organizacional, financeira e regulatdria.

HTA Database Canadian Repository (www.crd.york.ac.uk/
PanHTA) contém estudos de ATS produzidos pela agéncia
canadense em parceria com o National Institute for Health
Research.

INATHA- International
Network of Agencies for
Health Technology Assessment

(www.inahta.org)

NIHR HTA Database (www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/Ho-
mepage.asp). Oferece acesso livre quanto a informacao bi-
bliogréfica de mais de 15 mil estudos de ATS em desenvol-
vimento ou concluidos por membros da INAHTA ou outras
organizagdes de ATS do mundo.

NICE - National Institute for
Health and Care Excellence

(www.nice.org.uk)

Evidence Search (www.evidence.nhs.uk) oferece acesso a
evidéncia selecionada e avaliada sobre saide, satide ptblica
e cuidado social. Os estudos de ATS estao incluidos no filtro
“evidéncia secunddria” A maioria é de estudos elaborados
pelo Centre for Reviews and Dissemination (CRD).
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AGENCIA/ ~
INSTITUTO/REDE FONTES DE INFORMACAO
Centre for Reviews and CRD produz pesquisas para politica e métodos inovadores

Dissemination - CRD

(www.york.ac.uk/crd)

no uso de evidéncias para melhorar a satide da populagéao.

Oferece trés importantes bases de dados:

¢ DARE - Revisoes sistemadticas sobre efeitos, que é diferente
da base de dados da Cochrane CDRS

e NHSEED - Estudos de avaliagao econémica em satide

e HTA - Avaliacoes de tecnologias em satide

Nota: DARE e NHSEED foram descontinuadas em margo de 2015, mas o
acesso serd mantido até 2021. HTA foi descontinuada em margo de 2017.

Rebrats - Rede Brasileira
de Avaliacao de Tecnologias
em Saude

(rebrats.saude.gov.br)

Sistema de Informacao da Rebrats - SisRebrats
(www.saude.gov.br/sisrebrats) -

Banco de dados com mais de 370 estudos de ATS elaborados
por membros da Rebrats, de livre acesso.

IATS - Instituto de Avaliacao
de Tecnologia em Satde

(www.iats.com.br)

Publicac¢bes Especializacao em ATS
(www.iats.com.br/?p=publicagoes) -
Estudos de ATS selecionados pelo IATS.

CCATES - Centro
Colaborador do SUS -
Avaliagao de Tecnologias e
Exceléncia em Saude

(www.ccates.org.br)

Publicagdes do CCATES
(www.ccates.org.br/content/ptc.php)

Inclui pareceres técnicos e estudos em gestao de tecnologias
em saude.

Conitec - Comissao
Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS

(http://conitec.gov.br/)

Relatdrios de recomendacoes sobre tecnologias avaliadas
(http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes)

Fichas técnicas direcionadas para a tomada de decisao dos
magistrados nas acoes judiciais
(http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude#ficha)
Relatdrios para a sociedade (http://conitec.gov.br/index.
php/relatorio-para-a-sociedade)

EVIPNet Brasil

(http://global.evipnet.org/)

Sinteses de evidéncias para politicas em portugués
(http://brasil.evipnet.org/sinteses-de-evidencias-evipnet-br/)

Fonte: Autoria propria
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Recursos de busca

As interfaces de busca geralmente oferecem um conjunto de re-
cursos que podem ser usados para combinar e ordenar corretamente os
termos e palavras que compdem a expressao de busca. O quadro a seguir
apresenta os principais recursos da BVS e PubMed.

Operadores Booleanos
Sao usados para combinar os termos da expressdo de busca na maioria dos
sistemas de informacao segundo a légica dos conjuntos.

Encontra documentos que contenham um e outro termo
da expressao de busca; é considerado automaticamente
nabusca e nem precisa ser digitado; a ordem dos termos
néo altera o resultado da busca.

AND

Azilsartana AND hipertensao

Encontra documentos que contenham um ou outro as-
sunto; precisa ser digitado na expressao de busca; a or-
OR dem dos termos nao altera o resultado da busca.

hypertension OR hipertensao

Encontra documentos que contenham um assunto ex-
cluindo outro assunto; precisa ser digitado na expressao
de busca; a ordem dos termos altera o resultado da bus-
AND NOT ou ca. No PubMed esse operador é representado apenas por
NOT NOT. Na BVS as duas formas funcionam igualmente.

Azilsartana AND NOT hipertensao

Azilsartana NOT hipertensao

Outros Recursos

Recurso usado para representar um termo composto por
duas ou mais palavras, ou ainda uma frase na expressao
de busca. O resultado da busca pode ser diferente bus-
cando um termo com ou sem aspas.

“wu n

ASPAS

Azilsartana AND “hipertensao arterial”
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Recurso usado para truncamento de uma palavra a partir
de um prefixo. Por exemplo, hipertens$ recupera docu-
mentos que tenham as variagcdes de palavras com o pre-
fixo, tais como hipertension, hipertensao, hipertenso, etc.
Na BVS tanto faz usar $ ou * para truncamento, mas no Pub-

Med esse recurso funciona apenas com *
$ou*

TRUNCAMENTO Azilsartana AND hipertens$

Azilsartana AND hipertens*

Nao é possivel usar o recurso de truncamento para palavras
entre aspas: “hiperten$ arterial” - nao funciona

Usado para estabelecer a ordem correta das operacgoes
(booleanas) entre os termos da busca. Sdo essenciais quan-
do se aplicam dois ou trés operadores em uma mesma ex-
() pressao de busca. Similar a uma expressao matematica, as
PARENTESES operacoes sao feitas de dentro para fora dos parénteses.

Azilsartana AND (“hipertensao arterial” OR hipertensao
OR hypertension)

Aplicando em um exemplo em ATS

Em todas as situagoes, o processo se inicia com a formulacao do pro-
blema (ou da questao) e a estruturacao da pergunta com o formato PICO, que
é um acronimo em que cada letra representa um componente da questio:

P (Populacao) - populacao de interesse para o estudo

I (Intervencéo) - tecnologia ou intervencao avaliada

C (Controle) - comparador ou controle definido, podendo ser o
padrao-ouro ou placebo ou nenhum

O (Outcome ou resultado) - desfechos investigados

Uma vez que a questdo estd estruturada, a etapa seguinte é a busca
bibliografica nas diferentes fontes de informacao e de evidéncia (bases
de dados e sites). Geralmente, a expressao de busca é composta por pala-
vras e termos combinados entre si que representam os componentes P e I
da questdo. Os componentes C e O podem ser incluidos em um segundo
momento para o refinamento da busca, se necessario. Exemplo de uma
questdo de pesquisa no formato PICO:
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Populacao de interesse: Pacientes com hipertensao arterial

Intervencao (tecnologia): Azilsartana

Comparacao: Comparadores ativos (padrao disponivel no SUS)

Desfecho: Reducdo da pressao arterial em mmHg

Tipos de estudo: revisdes sistematicas e/ou ensaios clinicos ran-
domizados

O quadro a seguir traz a expressdo de busca sugerida para esta
questao nos principais sistemas de informacao.

FONTE DE INFORMACAO ESTRATEGIA DE BUSCA

Cochrane Library [Hypertension] explode all trees OR blood
pressure:ti,ab,kw OR high blood pressure:ti,ab,kw AND
azilsartan:ti,ab,kw

CRD - Centre for Reviews and (hypertension OR blood pressure OR high blood pressu-
Dissemination re) AND Azilsartan
Pubmed ((“Hypertension”[Mesh] OR (Blood Pressure, High)

OR (Blood Pressures, High) OR (High Blood Pressure)
OR (High Blood Pressures))) AND (“azilsartan”
[Supplementary Concept] OR azilsartan OR (2-ethoxy-1-
((2’-(5-0x0-2,5-dihydro-1,2,4-oxadiazol-3-yl)-biphenyl-
4-yl)methyl)-1H-benzimidazole-7-carboxylic acid) OR
(TAK-536))

BVS (Hipertensao OR Hipertension OR Hypertension)
(azilsartan OR azilsartana)

A partir do resultado destas buscas, o pesquisador ainda precisara
filtrar por tipo de estudo que melhor responde a questao ou a necessida-
de de informacao.

Consideracdes finais

E inegavel que ha grande quantidade de informacao cientifica dis-
ponivel e acessivel, e também mais facilidade de acesso a estudos desen-
volvidos em todo o mundo. Ter acesso ao conhecimento produzido sobre
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determinado assunto é fundamental para o desenvolvimento de boas pes-
quisas e adequada decisdo em saude. A internet e os portais de revistas de
livre acesso permitem acessar as publicacdes, mas isso nao basta, pois é
preciso saber o que e como selecionar a informacao relevante e confiavel
nessa imensidao de informacdes.

A estratégia PICO auxilia nessas defini¢des, pois orienta a cons-
trucdo da pergunta de pesquisa e da expressao utilizada na busca bi-
bliogréfica, permite ainda que o usudrio/pesquisador localize de modo
acurado e rapido a melhor evidéncia disponivel. Mas o PICO nao é uma
camisa de forca; hd casos que o usudrio/pesquisador quer saber jus-
tamente que intervencdes podem funcionar para o enfrentamento de
determinada situacdo-problema. E claro que, pela quantidade de infor-
macao disponivel, quanto mais aberta a busca, maior a dificuldade de
selecdo e de avaliacdo critica da informacgao recuperada. Uma alterna-
tiva para esses casos é optar pela revisdo sistemadtica, que cumpre essa
func¢do de resumir de forma sistemadtica os estudos primarios sobre uma
mesma situacdo-problema.

Nao existindo revisdes sistemadticas, a alternativa é a selecao pelo
tipo de estudo primério que melhor responder ao tipo de pergunta de
pesquisa. Por exemplo, se o foco da pergunta é avaliacao de risco, a pri-
meira triagem no resultado da busca pode ser nos estudos de coorte.
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do risco de viés de ensaios
controlados randomizados

Leonardo Oliveira Pena Costa', Fldvia Cordeiro de Medeiros",
Alessandra Narciso Garcia", Luciola da Cunha Menezes Costa"

Introducado

A pesquisa clinica de alta qualidade é um tipo de pesquisa condu-
zida em ambientes clinicos com pacientes reais e que possui uma me-
todologia confidvel e de qualidade®. Esse tipo de pesquisa corresponde
a um pilar extremamente importante da Pratica Baseada em Evidéncias,
uma vez que além de fornecer respostas a diversas perguntas do dia a dia,
relevantes para os pacientes, pode direcionar também a conduta dos pro-
fissionais na pratica clinica'?. O ensaio controlado randomizado é o me-
lhor delineamento de pesquisa clinica para responder perguntas sobre os
efeitos de intervengoes'?. Ele tem no minimo um grupo controle/com-
parador e tem por caracteristica principal randomizar (distribuir aleato-
riamente os grupos para que sejam parecidos e comparaveis) os sujeitos
em seus grupos de intervencdo e controle’, com a finalidade de mostrar

I Leonardo Oliveira Pena Costa (leonardo.costa@unicid.edu.br) é fisioterapeuta, Doutor em fisioterapia, pesquisa-
dor e coordenador do Programa de Mestrado e Doutorado em Fisioterapia da Universidade Cidade de Sao Paulo.

I Flavia Cordeiro de Medeiros (flaviamedeiros.fisio@gmail.com) ¢é fisioterapeuta, doutoranda pelo Programa
de Mestrado e Doutorado em Fisioterapia da Universidade Cidade de Sao Paulo.

III  Alessandra Narciso Garcia (alessandrag_narciso@yahoo.com.br) é fisioterapeuta, doutoranda pelo Programa
de Mestrado e Doutorado em Fisioterapia da Universidade Cidade de Sao Paulo.

IV Luciola da Cunha Menezes Costa (luciola.costa@unicid.edu.br) é fisioterapeuta, Doutora em fisioterapia, pesqui-
sadora e professora do Programa de Mestrado e Doutorado em Fisioterapia da Universidade Cidade de Sao Paulo.
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a eficacia das intervenc¢oes'?. Estudos que nao possuem pelo menos um
grupo controle nédo sdo capazes de identificar se uma determinada inter-
vencdo € eficaz ou nio.

Embora exista uma grande quantidade de ensaios controlados ran-
domizados na édrea da saude, muitos deles possuem qualidade metodol6-
gica questionavel e, portanto, resultados duvidosos, o que interfere direta-
mente na implementacao segura da Pratica Baseada em Evidéncias. Isso
quer dizer que, na pratica clinica, os profissionais de saiide podem encon-
trar varios estudos de um mesmo assunto, porém com diversos niveis de
qualidade metodoldgica. Para facilitar a distincdo e identificar os estudos
quanto a sua qualidade metodoldgica existem algumas ferramentas, como,
por exemplo, a Avaliacdo do Risco de Viés da Colaboracdo Cochrane e a
Escala de Qualidade PEDro, que serdo abordadas com maiores detalhes.
Ao final da leitura desse capitulo, espera-se que o leitor esteja atualizado
quanto aos conceitos dessas ferramentas; conheca de que maneira podem
ser utilizadas; e ciente das vantagens e desvantagens de cada uma delas.

Qualidade metodoldgica

Inicialmente é importante entender que qualidade metodolégica é
um termo abrangente que envolve:

1) Validade interna: define quao bem o estudo foi delineado e
conduzido a fim de evitar viés®. O viés, definido como “erro sis-
tematico ou desvio da verdade, em resultados ou inferéncias”?,
interfere de forma negativa na interpretagdo dos resultados dos
ensaios controlados randomizados?®.

2) Validade externa: implica a generalizacao/aplicabilidade dos re-
sultados do estudo em populacoes especificas®.

Em outras palavras, quando um estudo possui boa validade inter-
na, seus resultados podem ser aplicados e generalizados de maneira se-
gura para populagdes semelhantes a que foi estudada. Controlar o risco
de viés em ensaios controlados randomizados €, portanto, fundamental
parareduzir a chance de serem tiradas conclusoes precipitadas e incorre-
tas sobre os efeitos dos tratamentos®*®.
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Ferramenta de Avaliacao do Risco de Viés da Cochrane

Uma das ferramentas que avalia a validade interna do risco de
viés de ensaios controlados randomizados foi criada pela Colaboracao
Cochrane, que retne as melhores evidéncias de pesquisa em revisoes
sistemadticas para ajudar os profissionais de satide na tomada de deci-
sdo clinica*. A ferramenta foi desenvolvida para solucionar algumas das
limitacdes dos instrumentos de avaliacdo de qualidade preexistentes*?®
e, especificamente, para avaliar quanto se deve acreditar nos resultados
de um ensaio clinico®.

A ferramenta de Avaliacao do Risco de Viés da Cochrane envolve
sete dominios: 1) Método de randomizacao; 2) Sigilo de alocacgao; 3) Ce-
gamento dos participantes e terapeutas; 4) Cegamento do avaliador; 5)
Dados incompletos dos desfechos; 6) Relato seletivo de desfecho; e 7) Ou-
tras fontes de viés*®.

O avaliador atribui a avaliagdo para cada dominio com base no que
esté reportado no estudo e no projeto de pesquisa quando houver*®. Para
avaliar o risco de viés sao utilizados os termos “alto risco de viés’, “baixo
risco de viés” e “incerto” para cada dominio**. O termo “baixo risco de
viés” é utilizado quando o critério foi satisfeito pelos autores e significa
um ponto positivo para o artigo®. Ja o “alto risco de viés” significa que o
critério nao foi atingido e, portanto, compromete a confiabilidade dos re-
sultados®. E, por ultimo, o termo “incerto” é utilizado quando o critério
a ser analisado nao é relatado no artigo. Quando ¢ feita a atribuicao do
risco de viés, obrigatoriamente, devem ser registradas as razoes para a to-
mada de decisdo*®. A seguir, serdo discutidos com maiores detalhes os
dominios da ferramenta Avaliacdo do Risco de Viés*'*!! e suas respectivas
fontes de viés'?, assim como informacoes de como interpretar cada domi-
nio e classificar o risco de viés''.

Viés de selecao

Conceito: diferencas sistemdticas na comparacao dos grupos na
avaliacao inicial.
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Dominio 1

Método de randomizacdo - Descreve o método utilizado para ge-
rar a sequéncia da randomizacdo, com detalhes suficientes que permitam
avaliar se os grupos podem ser considerados comparéveis. O ideal é que a
randomizacdo seja conduzida por uma pessoa que nao esteja diretamen-
te envolvida com a avaliagao e tratamento dos participantes do estudo.

Interpretacao - H4 um risco baixo de viés quando o autor descreve
o processo de randomizacao que foi utilizado no estudo, como, por exem-
plo, tabela com ntimeros aleatdrios; geracao de nimeros por um progra-
ma de computador; sorteio utilizando moedas ou dados; e sorteio de car-
toes ou envelopes. H4 um risco alto de viés de selecdo quando o autor
descreve um componente considerado néo aleatério como sequéncia ge-
rada por data impar ou par, data de nascimento ou de admissao, nimero
de registro hospitalar, dentre outros.

Dominio 2

Sigilo de alocacdo - Descreve o método utilizado para ocultar a se-
quéncia de alocacdo dos participantes. Deve conter detalhes suficientes
para determinar se poderia ter sido possivel identificar os grupos de alo-
cacao dos participantes antes ou no momento de serem randomizados.

Interpretacdo - H4 um baixo risco de viés de selecao quando os
participantes e pesquisadores envolvidos no processo de inclusao dos par-
ticipantes ndo tém nenhuma ideia prévia quanto aos grupos que o0s partici-
pantes serdo alocados. Alguns dos métodos considerados adequados para
garantir essa alocacao sdo: distribuicao aleatéria por telefone, sistema de
computador e envelopes sequencialmente numerados, lacrados e opacos.
H4 um alto risco de viés quando os participantes ou pesquisadores respon-
séveis pela inclusao puderem prever os grupos de randomizacao.

Viés de performance

Conceito: diferencas sistemdticas no cuidado fornecido aos partici-
pantes no grupo de comparacao e intervenc¢ao. O cegamento dos partici-
pantes e dos terapeutas reduz o risco do conhecimento sobre a intervencao
afetar os resultados e nao a intervencao propriamente dita. Além disso, o
cegamento garante que os terapeutas oferecam o mesmo nivel de atencdo
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aos participantes. No entanto, nem sempre € possivel cegar os pacientes e
terapeutas, como, por exemplo, no caso de intervencoes cirurgicas.

Dominio 3

Cegamento dos participantes e terapeutas - Descreve todas as
medidas utilizadas, na tentativa de cegar os participantes e terapeutas do
estudo. Fornece informacao se o cegamento foi bem-sucedido.

Interpretacao - Considera-se baixo risco de viés de performance se
o cegamento foi reportado, assegurado e improvavel de ter sido violado
durante o estudo. Ou no caso de nio ter sido possivel cegar, ou ter sido
feito um cegamento incompleto, os autores do estudo julgarem que o re-
sultado nao foi influenciado pela falta do cegamento. H4 alto risco de viés
quando: nao houve cegamento; foi feito um cegamento incompleto, e o
desfecho é susceptivel de ser influenciado pela falta de cegamento; ou se
o cegamento foi violado durante o estudo.

Viés de deteccao

Conceito: diferencas sistematicas entre os grupos na forma como
os desfechos foram coletados. O cegamento dos avaliadores pode reduzir
o risco de alteracoes quanto a forma de coletar os desfechos se eles (ava-
liadores) souberem qual intervengao o paciente esta recebendo. O cega-
mento dos avaliadores pode ser especialmente importante na avaliacao
de desfechos subjetivos, como, por exemplo, intensidade da dor.

Dominio 4

Cegamento dos avaliadores - Descreve todas as medidas utiliza-
das na tentativa de cegar os avaliadores do estudo.

Interpretacdao - Considera-se baixo risco de viés de deteccao
se o cegamento foi assegurado e improvavel de ter sido violado duran-
te o estudo. Ou no caso de nao ter sido possivel cegar, ou ter sido feito
um cegamento incompleto, os autores do estudo julgarem que o resul-
tado nao foi influenciado pela falta do cegamento. Ha alto risco de viés
quando: ndo houve cegamento; foi feito um cegamento incompleto, e o
desfecho é susceptivel de ser influenciado pela falta de cegamento; ou se
o cegamento foi violado durante o estudo.
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Viés de atrito

Conceito: diferencas sistemdticas entre os grupos de compara-
¢ao quanto a perda de participantes do estudo. As perdas de pacientes
do estudo resultam em desfechos incompletos. Existem duas razoes
para que esse viés ocorra: 1) quando os dados dos participantes sao
omitidos nas analises; ou 2) quando os dados dos participantes nao
estdo disponiveis.

Dominio 5

Dados incompletos dos desfechos - Descreve se os dados relacio-
nados aos desfechos estao completos para cada desfecho principal (as
avaliacoes devem ser feitas para cada desfecho), incluindo perdas e ex-
clusao da andlise; se as perdas e exclusoes foram informadas no estudo
e por grupo, bem como suas respectivas razoes; e se houve reinclusao de
algum participante no estudo.

Interpretacao - Hé baixo risco de viés quando: nao hé perda de
dados dos desfechos; razdes para perdas de dados nao estiverem relacio-
nadas ao desfecho principal; perda de dados e razoes forem semelhantes
entre os grupos; para dados dicotdmicos, a proporcao de dados perdidos
comparados com o risco observado do evento néo for capaz de induzir
impacto clinicamente relevante na estimativa de efeito; para desfechos
continuos, estimativa de efeito de tratamento nos desfechos perdidos
nao for capaz de induzir impacto clinicamente relevante a dimensao do
efeito observado; dados perdidos foram imputados utilizando-se méto-
dos apropriados. As porcentagens de desisténcias e abandonos do es-
tudo ndo devem exceder 20% para o seguimento de curto prazo e 30%
para os seguimentos de longo prazo. H4 alto risco de viés quando houver
perda de dados de maneira desequilibrada entre os grupos; para dados
dicotémicos, a proporcao de dados perdidos comparados com o risco
observado do evento for capaz de induzir impacto clinicamente relevante
na estimativa de efeito; para desfechos continuos, a estimativa de efeito
de tratamento nos desfechos perdidos for capaz de induzir impacto clini-
camente relevante no tamanho de efeito observado, e, por fim, quando a
imputacao dos dados for feita de maneira inapropriada.
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Viés de relato

Conceito: diferencas sistemdticas entre os resultados relatados e
nao relatados. Ha uma maior probabilidade de serem reportados os resul-
tados que foram estatisticamente significantes do que os que nao foram.

Dominio 6

Relato seletivo de desfecho - Indica a possibilidade de os autores
terem selecionado alguns desfechos ao descrever os resultados do estudo.

Interpretacao - Existe um risco baixo de viés de relato se o proto-
colo do estudo estiver publicado e todos os resultados primarios e secun-
dérios do estudo tiverem sido relatados como planejado inicialmente; ou
se o protocolo do estudo nao estiver disponivel, mas estiver claro que os
resultados publicados contemplam todos os resultados planejados. Exis-
te um alto risco de viés quando: ndo forem relatados todos os resultados
primadrios do estudo; um ou mais resultados primarios forem relatados a
partir do uso de instrumentos de medida nao especificados previamente;
um ou mais resultados primdrios nao forem mencionados ou um ou mais
resultados de interesse forem relatados de forma incompleta.

Outros vieses

Dominio 7
Outras fontes de viés - Declara outra informagao que nao se en-
quadra nos demais dominios da ferramenta.

Escala de Qualidade PEDro
(Physiotherapy Evidence Database)

A qualidade de estudos clinicos também pode ser avaliada utilizan-
do-se a Escala de Qualidade PEDro. Essa escala tem o propdsito de avaliar o
risco de viés e a descricdo estatistica de ensaios controlados randomizados,
ou seja, se o0 estudo contém informacdes estatisticas suficientes para que os
resultados possam ser interpretaveis'>'°. A Escala de Qualidade PEDro pos-
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sui 11 critérios de avaliacao: 1) Elegibilidade e origem dos participantes do
estudo; 2) Distribuicao aleatéria dos participantes do estudo; 3) Alocacao
secreta; 4) Similaridade ao ponto de partida do estudo; 5) Cegamento de su-
jeitos; 6) Cegamento de terapeutas; e 7) Cegamento de avaliadores; 8) Segui-
mento acima de 85% dos participantes; 9) Analise por intencao de tratar; 10)
Andlise estatistica intergrupos; e 11) Medidas de precisao e variabilidade'®.

Durante a avaliacdo de um artigo o avaliador analisa somente o que
esta reportado no manuscrito e atribui a avaliacao de “sim” ou “nao” para
cada critério da escala. Quando hé incerteza por parte do avaliador na hora
de pontuar um critério, ele deve classificar esse critério como “nao”. A pon-
tuacao final da Escala de Qualidade PEDro varia de 0 a 10 pontos e é dada
por meio da soma do nimero de critérios que foram classificados como
satisfatérios entre os critérios 2 ao 11. O critério 1 (relacionado a validade
externa) nao € incluido no escore total, uma vez que a Escala de Qualidade
PEDro néo avalia validade externa do estudo clinico®**.

Como avaliar cada critério da escala PEDro?'

Critério1 Elegibilidade e origem dos participantes - Considera-se sa-
tisfeito esse critério quando o artigo descreve a origem dos
participantes (exemplo: pacientes que buscaram tratamento
em um hospital ptblico) e a lista de requisitos utilizados para
determinar quais participantes foram elegiveis para o estudo
(critérios de inclusio e exclusao).

Critério2 Distribuicao aleatoria - Considera-se que houve distribuicao
aleatoria se o artigo refere claramente que a distribuicao dos
sujeitos aos grupos de tratamento foi aleatéria. O método de
aleatoriedade nao precisa ser, necessariamente, explicito.

Critério 3  Sigilo de alocacédo - Significa que a pessoa que determinou a
elegibilidade dos participantes do estudo desconhecia o gru-
po no qual o sujeito iria ser alocado, no momento em que a
decisao foi tomada. Deve atribuir-se um ponto a este critério,
mesmo que nao esteja descrito que a alocacao foi secreta,
quando o artigo refere que a alocacao foi feita a partir de en-
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Critério 4

Critério 5

Critério 6

Critério 7

Critério 8

Critério 9

velopes opacos fechados ou que a alocacao implicou o con-
tato com o responséavel pela alocacgédo dos sujeitos por grupos,
e este ultimo nao participou do estudo.

Comparacdo na linha de base - Os estudos de intervencoes
terapéuticas deveriam, no minimo, descrever uma medida
de gravidade da condicdo a ser tratada e pelo menos uma
medida de resultado-chave que caracteriza a avaliacdo ini-
cial. O examinador deve assegurar-se de que, com base nas
condicoes de progndstico iniciais, ndo seja possivel prever
diferencas clinicamente importantes dos resultados para os
diversos grupos. Este critério é atingido somente quando os
dados da avaliacao inicial do estudo sdo apresentados por
meio de texto, tabelas ou graficos.

Cegamento dos participantes - Quando todos os participan-
tes do estudo ndo conseguem distinguir em qual dos grupos
de tratamento foram alocados.

Cegamento dos terapeutas - Quando todos os terapeutas que
administram a terapia sao incapazes de distinguir os trata-
mentos aplicados aos diferentes grupos.

Cegamento dos avaliadores - Quando os avaliadores de des-
fechos avaliam sem saber para qual grupo o paciente foi ran-
domizado.

Acompanhamento adequado - As medidas de pelo menos
um resultado-chave sdo mensuradas em mais de 85% dos
sujeitos alocados nos grupos. Este critério é considerado sa-
tisfeito se o artigo referir, explicitamente, tanto o nimero de
sujeitos inicialmente distribuidos para os grupos quanto o
namero de sujeitos analisados em cada reavaliacio.

Andlise por intencao de tratar - Significa que, quando os su-
jeitos, por qualquer motivo, ndo recebem tratamento con-
forme o grupo alocado na distribuicao aleatoria, a andlise é
efetuada como se os sujeitos tivessem recebido o tratamento
que lhes foi atribuido inicialmente. Este critério é conside-
rado satisfeito, ainda que nao for referida a andlise por in-
tencdo de tratamento. Se o artigo referir explicitamente que
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todos os sujeitos receberam o tratamento ou condi¢do de
controle, conforme a distribuicdo aleatéria para os grupos, o
critério torna-se satisfeito.

Critério 10 Comparacdes estatisticas intergrupos - Esse critério é conside-
rado satisfeito se os resultados das comparacoes estatisticas in-
tergrupos estdo descritos em pelo menos um resultado-chave.

Critério 11 Medidas de precisao e variabilidade - Uma medida de pre-
cisdo é uma medida da dimensao do efeito do tratamento.
O efeito do tratamento pode ser expresso por diferencas ou
razoes entre os grupos. Medidas de variabilidade incluem
desvios-padrao, erros-padrao, intervalos de confianc¢a, am-
plitudes interquartis, e amplitudes de variacdo. As medidas
de precisdo e/ou as medidas de variabilidade podem ser
apresentadas graficamente desde que aquilo que é represen-
tado seja inequivocamente identificdvel. Quando os resul-
tados sdo relativos a varidveis categdricas, considera-se que
este critério foi cumprido se o nimero de sujeitos em cada
categoria for apresentado para cada um dos grupos.

Consideracdes finais

Muitos profissionais da area da satude utilizam a Pratica Baseada
em Evidéncias para a tomada de decisao clinica. Estes profissionais tém
a oportunidade de utilizar os melhores delineamentos de pesquisa (revi-
sOes sistematicas e ensaios controlados randomizados) para responder a
perguntas clinicas relacionadas a efeitos de intervencao. No entanto, para
esses profissionais lerem as evidéncias disponiveis € preciso que dediquem
tempo, que, muitas vezes, é bastante curto na pratica clinica. Agora, imagi-
ne se os estudos lidos nao tiverem sido avaliados quanto a sua qualidade?
Como saber se esses resultados sao confidveis? As discrepancias observa-
das entre os resultados de diferentes revisoes sistematicas e de ensaios cli-
nicos podem ocorrer pela presenca de vieses nos estudos'’.

Nesse capitulo foram apresentadas duas ferramentas, amplamente
utilizadas, que sao capazes de auxiliar os leitores sobre como diferenciar
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os artigos com baixo ou alto risco de viés. Mas a questao é qual delas uti-
lizar. Seréd que existe uma que seja melhor que a outra?

A ferramenta Avaliacao do Risco de Viés criada pela Colaboragdo
Cochrane é considerada uma das abordagens mais respeitadas e abran-
gentes para avaliar o risco de viés de ensaios clinicos randomizados*. Pro-
poe a avaliacdo de dominios que ndo estavam presentes em outras esca-
las, como, por exemplo, resultados seletivos e fonte de viés que influen-
ciam diretamente nos resultados e conclusao do estudo®.

A Escala PEDro também ¢ amplamente utilizada e apresenta evi-
déncia de ser unidimensional e pode ser utilizada como uma escala con-
tinua para medir a qualidade metodoldgica e a descricao estatistica dos
ensaios clinicos randomizados®. A Escala PEDro, que foi desenvolvida
com o objetivo de avaliar a qualidade dos ensaios em fisioterapia que es-
tao indexados na Base de Dados PEDro, também pode ser utilizada para
avaliar ensaios clinicos de qualquer édrea da satde'®. Cerca de 30.000 es-
tudos que estdo indexados na Base de Dados PEDro ja foram avaliados
por dois avaliadores independentes que recebem formacgao para tal, e,
quando néo existe consenso, um terceiro avaliador procede a avaliacdo
do estudo clinico. Essa avaliacao online facilita a filtragem dos artigos que
apresentam melhor qualidade metodolégica, de maneira rdpida, durante
a pratica clinica.

Ambas as ferramentas avaliam alguns itens em comum, como, por
exemplo, o método de randomizacao, alocacio secreta e cegamento dos
avaliadores, terapeutas e pacientes. No entanto, a forma de avaliar esses
e os demais itens é que difere entre uma e outra. Na ferramenta Avalia-
¢do do Risco de Viés, a inclusdo das justificativas para cada avaliacdo de
dominio fornece transparéncia, permitindo que os leitores decidam se
concordam ou ndo com os julgamentos feitos*®. Além disso, quando os
avaliadores encontram alguma informacao que nao esté clara no artigo,
eles podem contatar os autores e oferecer a eles a chance de resposta, se
atenderam ou nao as informacodes da ferramenta. Ja na Escala de Quali-
dade PEDro os critérios sao avaliados de acordo com o que estéd descri-
to no artigo e ndo ha o beneficio da duvida. Isso gera discussao entre os
defensores de cada ferramenta, ambos levantam pontos positivos para a
administracdo da ferramenta de sua preferéncia.
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E importante mencionar que quando falamos sobre qualquer tipo
de instrumento/teste de medida, é fundamental checarmos as proprie-
dades de medida para saber se o instrumento pode ser utilizado ou néao.
A confiabilidade inter-avaliador para a ferramenta Avaliacdo do Risco
de Viés nas avaliagoes dos dominios individuais variou de baixa a subs-
tancial em alguns estudos (Kappa = 0,13 a 0,74), enquanto a confiabili-
dade entre avaliadores foi considerada baixa para a maioria dos domi-
nios (Kappa = 0,24 a 0,27)*'9%, No entanto, apesar das propriedades de
medida dessa ferramenta ndo terem sido extensivamente testadas, ela
mostrou-se capaz de detectar que estudos que relatam grandes efeitos
de tratamento possuem alto risco de viés®. Isso quer dizer: a ferramenta
identifica estudos que tendem a superestimar os resultados e enganar
os leitores®. Ja com relacdo a Escala PEDro, os estudos tém relatado de
aceitavel a alta confiabilidade para avaliagoes individuais (Kappa = 0,50
a 0,88), apresentando coeficiente de correlacdo interclasse de 0,58 a
0,91'. A equipe PEDro também permite acesso a base em varios outros
idiomas, o que facilita o uso da ferramenta no Brasil, uma vez que ela ja
foi traduzida para o portugués aqui falado e apresenta boas proprieda-
des de medida®.

Esperamos que essas informacodes tenham sido claras e suficientes
para serem colocadas em préatica. Nossa intencao aqui neste capitulo nao
¢é desencorajar o uso de uma ou outra forma de avaliacao, apenas apre-
sentar a importancia e destacar seus pontos positivos e negativos para
fornecer ao leitor uma visdo geral sobre o tépico abordado. Dentre as
duas escalas apresentadas, encorajamos o uso de ambas de acordo com
as preferéncias de cada profissional e sugerimos que utilizem no dia a dia
a ferramenta com que estiverem mais familiarizados.
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Ferramentas para avaliacao
do rigor metodoldgico de
estudos observacionais
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Uso de estudos observacionais em revisoes sistematicas

Os ensaios clinicos randomizados e revisoes sistematicas de en-
saios clinicos bem conduzidos fornecem evidéncias mais confidveis
sobre os efeitos de intervencoes em satide quando comparados aos es-
tudos nao randomizados ou observacionais?. Entretanto, evidéncias
de estudos clinicos randomizados podem nao ser suficientes para res-
ponder questdes de interesse de pacientes e profissionais de saude e,
assim, os autores de revisdes sistemdticas podem desejar incluir estu-
dos de comparacao ndo randomizados ou estudos observacionais®. Ha
controvérsias sobre o nivel de evidéncia fornecido por esses estudos e
se existem realmente diferencas significativas nas estimativas de efeito
quando comparados aos ensaios clinicos randomizados*®. Anglemyer e
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colaboradores® encontraram pouca evidéncia de diferencas significati-
vas nas estimativas de efeito entre revisdes sistemdticas de estudos ob-
servacionais e de ensaios clinicos randomizados, independentemente
do desenho de estudo observacional utilizado, heterogeneidade ou in-
clusdo de estudos de comparacao de medicamentos. No entanto, essas
discussdes mantém-se controversas.

Mesmo sendo o delineamento de pesquisa ideal, os ensaios clinicos
randomizados podem nao ser adequados ou vidveis. Primeiro, pode nao
ser ético randomizar pacientes para exp6-los a potenciais fatores de risco.
Segundo, em alguns casos, como estudos de eventos raros, desfechos de
longo prazo ou eventos adversos, ndo € vidvel a conducdo de ensaios cli-
nicos randomizados, pois os desfechos ou doencas podem apenas ocor-
rer apds a inclusdo de grande amostra populacional e longos periodos
de acompanhamento. Terceiro, dependendo da exposicdo de interesse,
muitos individuos podem se recusar a receber a exposi¢dao determinada
ou mesmo médicos podem se recusar a participar do estudo. Ademais,
investimentos substanciais de tempo e dinheiro sao necessarios. Por fim,
os ensaios clinicos randomizados podem nao refletir experiéncias de pa-
cientes do “mundo real” porque estudam populacées altamente selecio-
nadas em contextos atipicos”®.

Como alternativa aos ensaios clinicos randomizados inviaveis ou
nao adequados, hé os estudos de comparacao nao randomizados. A cola-
boracao Cochrane' define os estudos de comparacao ndo randomizados,
do inglés Non-randomised Studies of effects of Interventions (NRSI), como
qualquer estudo quantitativo que estima a efetividade da intervencao
(beneficio ou maleficio) e que nao utiliza a randomizacao para alocar os
grupos de comparacao. Isto é, estudos em que a alocacao ocorre de acor-
do com decisdes de tratamentos usuais ou escolhas das pessoas, e sdo
comumente denominados observacionais. Como exemplo de um NRSI,
podemos citar os estudos de coorte, caso-controle, transversal, estudos
clinicos controlados que adotaram estratégias de randomizacao inade-
quadas (estudos quase-randomizados, do inglés quasi-randomized stu-
dies) e estudos clinicos controlados sem randomizacao®.

De fato, é reconhecido que os NRSI fornecem informacdes diferen-
tes dos ensaios clinicos randomizados. No entanto, os métodos podem
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ser considerados complementares e revisdes sistematicas de ambos os
tipos de estudos sao necessdrias para fornecer uma andlise exaustiva do
corpo de evidéncia sobre determinado tema®*°.

As diretrizes metodolédgicas para elaboracdo de revisoes sistemati-
cas e meta-analises do Ministério da Satide, bem como recomendacoes
de agéncias de avaliacao de tecnologia em satide (Colaboracao Cochrane,
Agency for Healthcare Research and Quality - AHRQ, National Intitute for
Health and Care Excellence - NICE) preconizam o uso de ferramentas de
avaliacdo do rigor metodolédgico de estudos primdrios incluidos em revi-
soes sistematicas, entre eles os estudos observacionais®!"2.

Andlise de risco de viés de estudos de comparacao
nao randomizados

Tradicionalmente, a qualidade da evidéncia em revisoes sistema-
ticas envolve, primariamente, a avaliacdo do risco de viés ou da valida-
de interna de estudos primarios (se o estudo foi conduzido para evitar
qualquer tendenciosidade em coleta, andlise dos dados, interpretacao,
publicacao ou revisdao dos dados, que induza a resultados que, sistemati-
camente, tendem a se distanciar da verdade)'>'4,

Os termos qualidade, validade e viés tém sido amplamente utili-
zados como intercambidveis na literatura de revisdo sistematica para
descrever as condi¢des metodolédgicas associadas a validade interna dos
resultados de estudos, ou seja, ao rigor metodoldgico'’. Neste capitulo,
adotaremos preferencialmente o termo “analise de risco de viés”.

A anélise de risco de viés é importante por diversas razoes: 1) for-
necer estimativas da direcdao, magnitude e incertezas dos erros sistemati-
cos; 2) identificar os erros por meio de modelos que os quantificam, per-
mitindo interpretagdes, sintese, critica e inferéncias, e visando também
combater a tendéncia humana de excesso de confianca em resultados
de pesquisa; 3) identificar pontos fortes e limitacoes dos estudos inclu-
idos; 4) investigar a heterogeneidade dos achados em diferentes estudos
incluidos em uma revisdo sistemadtica; e 5) avaliar a forca de evidéncia
para uma determinada pergunta'>®.
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Existem vdrias ferramentas disponiveis para avaliar o rigor metodo-
l6gico dos estudos, incluindo escalas, checklists e instrumentos de classi-
ficagao de componentes ou dominios (Figura 1). A colaboracao Cochrane
recomenda a adocao de ferramentas baseadas em dominios’.

Figura 1. Tipos de ferramentas disponiveis para avaliacao da qualidade dos
estudos.

e cada item recebe um escore que seré
somado na pontuagao final

e questdes especificas sdo realizadas sem
uma pontuacao de cada item

Checklists

Instrumento de classificagao * anélise qualitativa baseada em cada
de dominios ou Componentes componente ou em dominios

Vale ressaltar que ndo héd um consenso acerca da melhor ferramen-
ta para os tipos de estudos e os critérios sdo divergentes entre as ferra-
mentas, por isso um mesmo estudo pode ser classificado de maneira dis-
tinta a depender da ferramenta utilizada'’.

Dreier e colaboradores'® demonstraram essa variabilidade de fer-
ramentas disponiveis ao realizar um estudo para identificar quais ferra-
mentas de avaliacdo do rigor metodolégico dos estudos estavam sendo
utilizadas na prética das agéncias alemas de avaliacao de tecnologia de
saude desde 1988. Os autores relataram que 174 diferentes ferramen-
tas haviam sido utilizadas para avaliar o rigor metodolégico de pratica-
mente todos os tipos de estudos, incluindo revisoes sistemdticas/meta-
-analises, ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais, estu-
dos de acurécia, dentre outros. Com base em 309 revisoes sistematicas
analisadas (intervencional, observacional e diagnéstica), Seehra e cola-
boradores!® encontraram que 71,84% (n=222) das revisoes sistemdticas
realizaram a andlise do risco de viés, e a ferramenta de avaliacdo de risco
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de viés da Cochrane para ensaios clinicos randomizados (do inglés, The
Cochrane Risk of Bias tool - ROB) foi a mais utilizada (26,1%), seguida da
ferramenta The Newcastle-Ottawa Scale (15,3%), igualmente conhecida
pela sigla NOS®.

Quigley e colaboradores'? realizaram uma investigacao para iden-
tificar quais ferramentas de avaliacdo de risco de viés eram comumente
utilizadas na literatura e recomendadas por especialistas e organizacoes
da area de avaliacdo de tecnologia em satuide para a andlise de NRSI,
no ano de 2013. Os autores encontraram 33 ferramentas utilizadas em
134 revisoes sistematicas que incluiram NRSI. As ferramentas mais co-
muns foram as ferramentas ROB (n=26) e NOS (n= 22). Zeng e colabo-
radores® relataram que a ferramenta NOS é aplicével preferencialmente
para estudos observacionais (incluindo caso-controle e coorte), sendo
a mais popular para avaliacdo de risco de viés nesses estudos'>!®. Har-
tling e colaboradores'® avaliaram a confiabilidade das ferramentas ROB
e NOS para ensaios clinicos randomizados e estudos de coorte, respec-
tivamente. Ambas as ferramentas se mostraram validas, pois nao foram
encontradas associacdes com os itens/dominios individuais ou a pon-
tuacao total/global e as estimativas de efeito. Em relacdo a ferramenta
NOS, a confiabilidade entre revisores variou de fraca a substancial, mas
foi fraca ou justa para a maioria dos dominios. Os autores apontaram
que os revisores tiveram dificuldades de realizar a analise com a NOS,
principalmente devido as informacdes vagas nos dominios, concluindo
que é necessaria uma ferramenta mais confiavel para andlise de riscos
de vieses para estudos observacionais.

Com esforcos para construir uma ferramenta mais satisfatoria, o
Grupo de Revisao da Cochrane desenvolveu a ferramenta mais recente
para NRSI, denominada Risk of Bias of Non-randomised Studies of Inter-
ventions (ROBINS-I). A ferramenta ROBINS-I pode ser utilizada tanto
para estudos ndo randomizados de intervencdo quanto para estudos ob-
servacionais®.

Neste capitulo vamos nos centrar nas ferramentas NOS e ROBINS-
-1 para estudos de coorte e caso-controle, e as ferramentas desenvolvi-
das por Hoy e colaboradores?* e Muns e colaboradores?® para estudos de
prevaléncia.
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Ferramenta NOS (The Newcastle-Ottawa Scale)

NOS é um questiondrio para ser utilizado especificamente no con-
texto de revisoes sistematicas, o qual pode ser usado como escala ou che-
cklist. No entanto, nio reflete a abordagem contemporanea baseada em
dominios. NOS é uma ferramenta amplamente utilizada, porém apresen-
ta uma confiabilidade controversa e limitacdes quanto a interpretacoes
das categorias. A versao da NOS disponivel ndo foi publicada em revistas
cientificas, podendo ser acessada apenas por meio de web link™. Além
disso, a versao é datada de 2000 e ndo houve atualizagoes®'>>%,

A ferramenta NOS foi desenvolvida separadamente para estudos de
coorte e caso-controle. Contempla oito itens para andlise, categorizados
em trés dimensoes: selecao, comparabilidade e, dependendo do estudo,
desfechos (estudos de coorte) ou exposicao (estudos caso-controle). Para
cada item uma série de opcoes de resposta é fornecida (Quadro 1). Um
sistema de estrelas € utilizado para permitir uma avaliacdo semiquantita-
tiva do risco de viés, o que possibilita que os estudos de melhor qualida-
de recebam o méaximo de uma estrela para cada item, a excecao do item
“comparabilidade’, ao qual é permitido atribuir até duas estrelas. Assim, o
escore do NOS varia de zero a nove estrelas'”*.

NOS tem como vantagens: ser bastante conhecida e utilizada, apre-
sentar abordagem no contexto de revisoes sistematicas e possibilidade de
ser aplicada numa ampla variedade de estudos e andlises. Suas desvanta-
gens sdo: a subjetividade na interpretacao dos dominios, tratar-se de es-
cala ou checklist, apresentar confiabilidade controversa, requerer tempo
e experiéncia metodoldgica e de conteudo.

I http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/oxford.asp
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Ferramenta ROBINS-I
(The Risk of Bias of Non-Randomised Studies of Interventions)

A ferramenta ROBINS-I"V, para avaliacao de risco de viés de estu-
dos de comparacao ndao randomizados, foi desenvolvida por meio de um
consenso entre especialistas e seguindo os principios da ferramenta ROB
para ensaios clinicos randomizados (abordada no capitulo 12)*.

Para facilitar a aplicabilidade da ferramenta ROBINS-I, os autores
da ferramenta recomendam considerar cada NRSI como uma tentativa
de imitar um “ensaio clinico randomizado ideal” (ou target trial). Isto é,
um ensaio clinico randomizado conduzido com os mesmos grupos de
participantes e sem caracteristicas que os colocariam em risco de viés
e cujos resultados poderiam responder a pergunta abordada pelo NRSIL
Portanto, o viés, neste caso, também pode ser definido como as diferen-
cas sistemadticas entre os resultados de um NRSI e os resultados esperados
de um target trial>*.

Ademais, recomenda-se considerar a estratégia PICO - populacoes
(P), intervencoes (I), comparadores (C) e desfechos/outcomes (O) para tal
ensaio clinico hipotético. Também é importante decidir se o target trial
pode ser analisado de acordo com o tratamento inicial atribuido (analise
por intencao de tratar) ou de acordo com o inicio e adesao ao tratamento
(andlise por protocolo)®®.

A ROBINS-T avalia sete dominios cronologicamente organizados,
conforme apresentado no Quadro 2.

IV Disponivel em: http://www.riskofbias.info, acesso em 08/12/2016.
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Quadro 2. Dominios incluidos na ROBINS-1. Adaptado de Sterne e colabora-

dores (2016a)?. Traducio simples e nao validada.

DOMINIO DESCRICAO

Pré-intervencao

A andlise do risco de viés é essencialmente diferente da analise de ensaios
clinicos randomizados

Viés devido a
confundimento

Fatores de confusao na linha de base podem ocorrer quando uma ou mais va-
ridveis de progndstico (fatores associados ao desfecho de interesse) também es-
tao associadas a intervencao recebida na linha de base. ROBINS-I também pode
abordar os confundidores tempo-dependentes, os quais ocorrem quando os in-
dividuos trocam de intervengoes analisadas e quando os fatores de progndstico
apos linha de base afetam a intervencao recebida depois do inicio do estudo.

Viés devido a
selecdo dos

Quando a exclusao de alguns participantes elegiveis ou o tempo inicial de acom-
panhamento de alguns participantes ou alguns desfechos sao relacionados tanto

participantes com intervenc¢ao quanto com desfecho podera ocorrer uma associacao entre in-
tervencao e desfecho mesmo que os efeitos de intervengao sejam idénticos.

Durante a A andlise do risco de viés é essencialmente diferente da anilise de ensaios

intervencao clinicos randomizados

Viés na Refere-se ao viés introduzido pelo erro de classificacao diferencial ou nao

classificacdo das | diferencial relacionado ao status da intervengao. O erro de classificacdo nao

intervencoes diferencial nao esta relacionado com o desfecho e usualmente a estimativa de

efeito tende a nulo. Erro de classificacdo diferencial ocorre quando o erro do
status da intervencao estd relacionado ao desfecho ou ao risco do desfecho e
possivelmente leva a viés.

Pés-intervenciao

A avaliacao do risco de viés tem uma sobreposicao substancial com avalia-
cao de ensaios clinicos randomizados

Viés devido

ao nao
recebimento das
intervencoes
atribuidas

Esse tipo de viés inicia-se quando hd diferencas sistemadticas entre os grupos
de intervengao experimentais e grupos comparadores no cuidado prestado.
A avaliacédo de risco de viés neste dominio vai depender do tipo de efeito de
interesse (se serd o efeito do tratamento inicial atribuido ou de acordo com o
inicio e adesao ao tratamento).

Viés devido a
perda de dados

O viés surge quando faltam dados de individuos inicialmente incluidos e que
foram acompanhados (como perda diferencial no acompanhamento devido
a fatores prognosticos); ou viés devido a exclusdo de individuos que tém in-
formacoes faltantes em relacdo ao status das intervencdes ou outras variaveis,
tais como confundidores.

Viés na
mensuracao
dos desfechos

Refere-se ao viés introduzido pelo erro diferencial ou nao diferencial na mensura-
¢ao de dados de desfechos. Tais vieses podem surgir quando avaliadores de des-
fechos estao conscientes do status da intervencao, se diferentes métodos foram
utilizados para avaliar os desfechos em diferentes grupos de intervencao, ou se
os erros de mensuracdo sao relacionados ao status de intervencao ou aos efeitos.

Viés de relato
seletivo dos
desfechos

Relato seletivo dos resultados dependendo dos achados e impedindo que as
estimativas possam ser incluidas em uma meta-anélise (ou outra sintese).
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Os primeiros dois dominios abordam problemas antes de iniciar
as intervencoes (linha de base) e o terceiro dominio aborda a classifi-
cacao das proprias intervencgoes (Figura 2). Esses trés primeiros domi-
nios sdo especificos para os estudos observacionais, pois como ndo ha
randomizacdo esses estudos nao estio protegidos de vieses que surgem
antes de iniciar as intervenc¢oes. Os outros quatro dominios abordam
problemas depois de iniciar as intervenc¢des e assim a randomizacao
nao protege essa fase de vieses, seja para NRSI ou para ensaios clinicos
randomizados®.

Figura 2. Dominios da ROBINS-1. Cada dominio representa um tipo de viés
analisado.

A avaliacao do risco de viés de NRSI em revisoes sistematicas re-
quer experiéncia metodoldgica e de conteuido. Esse processo exige mais
envolvimento do que no processo de avaliacdo de risco de viés de ensaios
clinicos randomizados e tipicamente abrange os trés estagios descritos
abaixo e que se encontram representados na Figura 3*%.

Estagio I - Planejamento: A pergunta de pesquisa tem de ser clara-
mente elaborada e potenciais problemas no NRSI devem ser identifica-
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dos. Isso inclui a especificacao preliminar de confundidores-chave (por
exemplo, fatores de prognéstico) e cointervencoes (ligadas a intervencao
e ao desfecho).

Estagio II - Avaliacdo de risco de viés de cada estudo: Inclui seis
estdgios, e os estagios de 3 a 6 devem ser repetidos para cada desfecho
de interesse: 1) especificar a pergunta de pesquisa levando em consid-
eragao o target trial; 2) especificar os desfechos e resultados a serem
analisados; 3) para cada resultado especifico examinar como os confun-
didores e cointervencoes foram abordados; 4) responder as questoes
norteadoras (existem questoes especificas para estudos de coorte e
caso-controle); 5) formular o julgamento de risco de viés para cada um
dos sete dominios, argumentando suas respostas (sim/ provavelmente
sim/ nao/ provavelmente ndo/ sem informacao); 6) formular o julga-
mento geral para o risco de viés do desfecho e resultado que estd sendo
analisado (baixo / moderado/ grave/ critico/ nao ha clara informacao).
Na Figura 3 estdo as interpretacdes do julgamento para cada um dos
sete dominios e entre os dominios.

Estagio III - Julgamento geral da avaliacdo do risco de viés: Para
tirar conclusdes sobre a extensdo em que as medidas de efeito das in-
tervencoes observadas podem ser causais, os estudos devem ser com-
parados e contrastados para que seus pontos fortes e fracos possam ser
considerados em conjunto. Estudos com desenhos diferentes podem
apresentar diferentes tipos de viés e a “triangulacdo” dos achados em to-
dos esses estudos pode fornecer garantia de que os vieses sdo minimos
ou reais. Na Quadro 3 estdo os critérios finais para o julgamento geral da
avaliacao do risco de viés do estudo (baixo / moderado/ grave/ critico/
sem informacao).
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Figura 3. Sumario do processo de avaliacdo do risco de viés usando a
ROBINS-I no contexto de uma revisio sistematica. Adaptacao de Sterne e
colaboradores?®. Traducdo simples e nao validada.
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Quadro 3. Interpretacdo do julgamento da ferramenta ROBINS-I ao nivel de
dominio e geral. Adaptado de Sterne e colaboradores®. Traducao simples e

néo validada.

JULGAMENTO

DENTRO DE CADA
DOMINIO

ENTRE DOMINIOS

CRITERIO PARA
JULGAMENTO FINAL

Risco de viés
baixo

O estudo é compa-
rado com um ensaio
clinico randomizado
bem conduzido nes-
te dominio.

O estudo é comparado
com um ensaio clinico
randomizado

Julgou-se que o estudo
apresenta risco de viés
baixo em todos os do-
minios.

Risco de viés
moderado

O estudo é sdlido
neste dominio para
um NRSI, mas nao
pode ser comparado
a um estudo clinico
randomizado bem
conduzido.

O estudo € sélido nes-
te dominio para um
NRSI, mas nao pode
ser comparado a um
estudo clinico rando-
mizado bem condu-
zido.

Julgou-se que o estudo
apresenta risco de viés
baixo ou moderado
para todos os domi-
nios.

Risco de viés
grave

O estudo apresenta

alguns  problemas
importantes neste
dominio.

O estudo apresenta
alguns problemas im-
portantes neste domi-
nio.

Julgou-se que o estudo
apresenta risco de viés
grave em pelo menos
um dominio, mas nao
apresenta  nenhum
dominio sob critico
risco de viés.

Risco de viés
critico

O estudo é muito
problematico neste
dominio para forne-
cer alguma evidén-
cia util dos efeitos
das intervengoes.

O estudo é muito pro-
blematico neste domi-
nio para fornecer al-
guma evidéncia e nao
deveria ser incluido
em nenhuma sintese.

Julgou-se que o estudo
apresenta risco de viés
critico em pelo menos
um dominio.

Sem
informacao
de risco de
viés

Sem informacéo para
julgar o risco de viés
neste dominio.

Sem informacao para
julgar o risco de viés
neste dominio.

Nao hé clara indicacgao
que o estudo apresen-
ta risco de viés grave
ou critico e ha falta de
informacdo em um ou
mais dominios-chave
de viés.
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Com base no estudo do Grupo da Colaboracdao Cochrane? e estu-
do recente que avaliou a confiabilidade e aplicabilidade da ROBINS-I?,
foram sumarizadas algumas vantagens e desvantagens do uso dessa fer-
ramenta. Entre as vantagens sdo descritas: abordagem baseada em domi-
nios; prove maior confiabilidade aos estudos observacionais para serem
utilizados em revisdes sistematicas; abordagem estruturada da avalia-
¢do de risco de viés devido ao confundimento, que se inicia no estagio
de planejamento; pode ser aplicado numa ampla variedade de estudos
e andlises; as questdes norteadoras facilitam o julgamento da avaliagdo
do risco de viés; a randomizacdo é um critério adicional de qualidade;
aproxima os estudos observacionais dos ensaios clinicos randomizados
(quatro dominios em comum); as informacoes derivadas da aplicagao da
ROBINS- I podem ser integradas em ferramentas projetadas para forne-
cer classificac6es gerais de revisdes sistematicas, no caso o GRADE". As
desvantagens incluem: requer tempo e ampla experiéncia com questoes
metodoldgicas e de contexto (no estudo de Bilandzic e colaboradores os
revisores gastaram em média 2 horas e meia para cada componente do
ROBINS-I); questoes norteadoras podem ser insuficientes para interpre-
tacdo adequada dos riscos de vieses e mudancgas podem ser necessarias;
h4 evidéncias de estudos® que encontraram baixo nivel de concordancia
entre revisores que utilizaram o ROBINS-I, mas estudos desse tipo ainda
sdo incipientes; a etapa 3 do estégio II pode introduzir viés e ainda h4 fa-
lhas de interpretacao em alguns dominios.

Andlise de risco de viés de estudos de prevaléncia

O uso de estudos de prevaléncia em revisoes sistematicas tem au-
mentado substancialmente nos ultimos anos?. No entanto, ferramentas
para anadlise de risco de viés desses estudos sao escassas?'. Uma revisao
sistematica de ferramentas utilizadas para analisar a qualidade de estu-
dos observacionais mostrou que de 96 escalas e checklists encontrados,
somente 5% foram desenvolvidos para estudos de prevaléncia®.

\% Consulte o Capitulo 16 deste livro, que aborda o sistema GRADE - Grading of Recommendations Assessment,
Development, and Evaluation.
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Além disso, a maioria das ferramentas de estudos de prevaléncia
preocupa-se mais com a andlise da qualidade da descricdo do estudo do
que com a avaliacdo do risco de viés propriamente dita*. Mesmo sendo
recomendado excluir a andlise da validade externa da anélise do rigor me-
todolégico, muitas ferramentas a avaliam em adicdo a validade interna,
sendo o caso das ferramentas que analisam o risco de viés em estudos de
prevaléncia''. A seguir iremos apresentar as duas ferramentas que foram
desenvolvidas especificamente para analise de risco de viés de estudos
de prevaléncia: a de Hoy e colaboradores e a de Munn e colaboradores.

Ferramenta desenvolvida por Hoy e colaboradores

Hoy e colaboradores* aprimoraram uma ferramenta para andlise
de risco de viés para estudos de prevaléncia que inicialmente foi proposta
por Leboeuf-Y e Lauritsen®. A versao atual da ferramenta contém 10 itens
e um sumdrio para avaliacdo do risco de viés geral. Conforme apresen-
tado no Quadro 4, os itens de 1 a 4 sao referentes a validade externa, e os
itens de 5 a 10 a validade interna. Em vez de um sistema de pontuacao
numérico para a andlise de risco de viés utilizada na versao antiga, a nova
ferramenta contém um julgamento geral da anélise de risco de viés, o que
a aproxima da abordagem da colaboracao Cochrane e do sistema Grade?*.

Essa ferramenta tem como vantagens: permite realizar o julgamen-
to geral da andlise de risco de viés; é simples e de facil aplicacdo; analisa
tanto a qualidade da descricao do estudo quanto o risco de viés; ha boa
concordancia entre os revisores; analisa em conjunto as validades interna
e externa. Entre as desvantagens sao citadas: trata-se de um checklist (nao
é recomendado como o melhor método de avaliacao de viés); nao iden-
tifica diretamente a presenca ou auséncia de viés, mas avalia se nos estu-
dos deu-se atencdo a minimizacdo de vieses; foi aprimorada com base
em estudos especificos e especialistas da area de condi¢cdes musculoes-
queléticas; requer tempo, experiéncia metodoldgica e de contetido (no
estudo de Hoy e colaboradores?, os revisores gastaram de 30-60 minutos
para a analise dos 11 itens).
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Quadro 4. Itens da ferramenta desenvolvida por Hoy e colaboradores. Adap-
tado de Hoy e colaboradores?' (2012). Traducao simples e nao validada.

VALIDADE EXTERNA VALIDADE INTERNA
1. A populagdo-alvo do estudo apro- 5. Os dados foram coletados diretamente dos su-
ximou-se da representacao da po- jeitos, em vez de representantes (proxy)?

pulacdo nacional em relacdo as
variaveis relevantes?

2. A populacdo amostral era uma re- 6. A definicdo de caso utilizada no estudo foi
presentacdo verdadeira ou préxima aceitavel?
da populagao-alvo?

3. Alguma forma de selecdo randomi- 7. Osinstrumentos utilizados para aferir os para-
zada foi utilizada para selecionar a metros de interesse mostraram ter validade e
amostra ou foi feito um consenso? confiabilidade?

8. O modo da coleta de dados foi idéntico para
todos os sujeitos?

4. A probabilidade de viés de nao res- 9. Aduracao do periodo de prevaléncia mais cur-
posta foi minima? to para o parametro de interesse foi adequada?

10. O (s) numerador (es) e denominador (es) para
o parametro de interesse foram adequados?

11. Sumario dos itens para julgamento geral da avaliacao de risco de viés

Ferramenta desenvolvida por Munn e colaboradores

Munn e colaboradores* desenvolveram uma ferramenta para
abordar questoes especificas do rigor metodoldgico dos estudos de pre-
valéncia, mais conhecida do inglés como The Joanna Briggs Institute Pre-
valence Critical Appraisal Tool. Os autores revelaram que a ferramenta
contém questdes similares a ferramenta de Hoy e colaboradores?; no
entanto, diferem em questdes importantes, como, por exemplo, um cri-
tério em relacdo ao tamanho amostral contido na ferramenta de Munn
e colaboradores. Essa ferramenta é um checklist com 10 (dez) itens que
abordam tanto a validade interna quanto a validade externa e um siste-
ma de resposta que inclui: sim/ ndo/ nao esta claro/ néo foi informado
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(Quadro 5). Além disso, os autores fornecem um apéndice com detalhes
e explicacdes de cada item. As principais vantagens observadas duran-
te o teste-piloto foi a simplicidade, facilidade e rapidez®>. No entanto,
Harder? ressaltou que os autores deveriam testar a reprodutibilidade
e confiabilidade da ferramenta para ser amplamente utilizada pela co-
munidade académica.

As seguintes vantagens podem ser citadas quanto a essa ferra-
menta: facilidade, simplicidade e rapidez (no estudo inicial de Munn e
colaboradores* o tempo foi considerado aceitével pelos revisores - es-
core de 3,94 em 5 na escala de Likert); é aplicével a todos os tipos de
estudo que relatam dados de prevaléncia; analisa em conjunto as vali-
dades interna e externa. As desvantagens dessa ferramenta referem-se
ao fato de analisar somente a validade e ndo a qualidade da descricao
do estudo, e de nao ter sido validada?>?2.

Quadro 5. Itens da ferramenta The Joanna Briggs Institute Prevalence Critical
Appraisal Tool. Adaptado de Munn e colaboradores? (2014). Tradugio sim-

ples e nao validada.
ITENS DE AVALIACAO
1. A amostra foi representativa da popula- 6. Objetivos e critérios padronizados fo-
¢ao-alvo? ram utilizados para a mensuracao do
problema de satide?
2. Osparticipantes do estudo foram recru- 7. O problema de satde foi medido de for-
tados de maneira adequada? ma confiavel?
3. O tamanho da amostra foi adequado? 8. A andlise estatistica foi apropriada?
4. Ossujeitos do estudo e o contexto foram 9. Todos os fatores de confusao/ subgru-
descritos detalhadamente? pos/ diferengas importantes foram
identificados e contabilizados?
5. A andlise dos dados foi realizada com 10. As subpopulacoes foram identificadas
cobertura suficiente da amostra identi- por meio de critérios objetivos?
ficada?
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Conclusao

Pesquisadores, organizacoes e agéncias da drea de avaliacao de tecno-
logia em satide, principalmente aquelas responsaveis por guias para orien-
tar a realizacdo de revisdes sistemadticas, deveriam reunir esforcos para de-
senvolver ou refinar ferramentas que possibilitem a anadlise efetiva do rigor
metodolégico de estudos observacionais. Essa etapa é crucial na condugao
de uma revisao sistemadtica e na andlise final da forca do corpo de evidéncia.
Para isso, é essencial determinar um consenso quanto aos critérios e ao de-
senvolvimento de uma ferramenta valida, confidvel, simples e pratica, que
viabilize um julgamento final sobre a inclusao de estudos adequados em re-
visdes sistematicas e o uso de suas informacdes na pratica clinica. Além disso,
os autores devem optar por ferramentas que: 1) sdo especificas para uso em
revisoes sistemadticas; 2) sdo especificas para determinados tipos de dese-
nhos de estudos; 3) abordem itens relacionados a qualidade metodoldgica
(validade interna); 4) utilizem evidéncias empiricas de vieses; e 5) utilizem
uma abordagem preferencialmente baseada em dominios.
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Ferramentas para avaliacao
da qualidade metodoldgica
de revisoes sistematicas

Patricia Melo Aguiar', Tacio de Mendonca Lima"

Introducado

Atualmente, os profissionais de satide enfrentam uma grande difi-
culdade em se manter atualizados devido ao crescente namero de infor-
macoes disponiveis. Uma rapida busca no PubMed Trend™ mostra que o
numero de ensaios clinicos randomizados publicados por ano continua
aumentando e ja quebrou a barreira de 38.000'. Diante deste cenério, tor-
na-se fundamental o desenvolvimento de estratégias que possibilitem a
sintese de evidéncias em saude.

A sintese de evidéncias surgiu a partir do trabalho seminal de
Archibald Cochrane (1909-1988) em cuidados de sauide?. A finalidade
principal da sintese de evidéncias é reunir, examinar e avaliar sistema-
ticamente estudos que convergem para responder a uma pergunta de
pesquisa cuidadosamente desenvolvida. O produto desse processo é
denominado “revisdo sistematica”. Portanto, a revisao sistematica dife-
re da revisao tradicional, também conhecida como revisao narrativa da

I Patricia Melo Aguiar (aguiar.pm@usp.br) é farmacéutica, Doutora em Firmaco e Medicamentos, pesquisa-
dora e professora tempordéria da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo.

I Tacio de Mendonca Lima (tacioml@gmail.com) é farmacéutico, Mestre em Ciéncias Farmacéuticas pela
Universidade Federal do Rio de Janeiro, pesquisador nas dreas de Satide Baseada em Evidéncias, Farmdcia
Clinica e Cuidado Farmacéutico.

III  http://dan.corlan.net/medline-trend.html
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literatura, tendo em vista que se baseia em abordagem objetiva e trans-
parente, com a preocupac¢do de minimizar vieses e responder uma per-
gunta de pesquisa especifica’.

As revisoes sistemadticas, seguidas ou ndo de meta-anadlise, torna-
ram-se a melhor fonte de evidéncia na elaboracao de estratégias de satde
publica e na tomada de decisao clinica individual®. A alta qualidade me-
todoldgica é condi¢do imperativa para interpretacdo e aplicacdo validas
dos resultados da revisao. Entretanto, apesar do cuidado com que sdo
conduzidas, as revisoes sisteméticas podem diferir em qualidade e apre-
sentar respostas diferentes para a mesma questao®. Assim, o leitor de uma
revisdo sistematica deve ser critico e avaliar cuidadosamente a qualidade
metodoldgica do estudo antes dos seus resultados serem utilizados para
atomada de decisao.

A qualidade metodolégica pode ser entendida como a medida em
que o delineamento e a conducao de uma revisdo sistemadtica ird gerar re-
sultados imparciais®. Na tentativa de melhorar a qualidade metodolégica
das revisoes e permitir a sua avaliacdo, alguns instrumentos estdo sendo
desenvolvidos, mas nem todos foram validados ou apresentam uma am-
pla aceitacdo®. Dentre eles, merece destaque a ferramenta AMSTAR que
¢ atualmente a mais utilizada’, bem como a ferramenta ROBIS, iniciativa
recente da Colaboracao Cochrane para avaliar o risco de viés em revisdes
sistemaéticas®.

Este capitulo ird apresentar e discutir a respeito das ferramentas
AMSTAR e ROBIS, a fim de contribuir com a tomada de decisdo em satde
embasada pela avaliagdo critica das revisoes sistemadticas.

AMSTAR

A ferramenta AMSTAR (a Measurement Tool to Assess Systematic
Reviews) foi desenvolvida a partir de dois instrumentos previamente pu-
blicados na literatura: o OQAQ (Overview of Quality Assessment Questio-
nnaire)® e o checklist proposto por Sacks'. As propriedades psicométricas
da AMSTAR foram tidas como satisfatérias em termos de concordancia
entre avaliadores (kappa = 0,70), convergéncia (coeficiente de correlagao



Ferramentas para avaliacdo da qualidade metodoldgica de revisoes sistematicas = 265 #H

intraclasse = 0,84) e viabilidade para aplicacdo (tempo para concluir ava-
liacao em torno de 15 minutos). Seu desempenho em termos de concor-
déncia foi semelhante ao OQAQ e melhor do que o instrumento de Sacks;
quanto a convergéncia foi semelhante ao instrumento de Sacks, porém
inferior ao OQAQ); e apresenta tempo de aplicagdo menor do que os ou-
tros dois instrumentos'.

A AMSTAR é composta por 11 itens que sdo apresentados sob
a forma de perguntas, sendo possivel as seguintes respostas: “Sim”
(descricao completa do item), “Nao” (ndo descrito), “Nao é possivel
responder” (ndo hé informacdes suficientes para responder a pergunta)
ou “Ndo se aplica”. A pontuagao total da AMSTAR ¢é calculada somando
um ponto para cada “Sim” e nenhum ponto para todas as outras res-
postas, resultando em pontuacdes resumidas de 0-117. Este instrumento
avalia a qualidade metodoldgica a partir dos itens: projeto da revisdo
sistemadtica a priori, selecao de estudos e extracdo de dados em dupli-
cata, realizacdo de pesquisa bibliografica abrangente, uso da situagdo
de publicacao como critério de inclusao, disponibilidade de lista de es-
tudos incluidos e excluidos, caracteristicas dos estudos incluidos, ava-
liacdo documentada da qualidade dos estudos incluidos, uso adequado
da qualidade cientifica na formulacao de conclusoes, uso de métodos
apropriados para combinar os achados dos estudos, avaliacdo do viés
de publicacdo e documentacao de potenciais conflitos de interesse
(Quadro 1).

De acordo com os desenvolvedores da ferramenta, a AMSTAR pode
ser aplicada a uma grande variedade de revisoes sistematicas, embora re-
conhecam que a versdo original so foi testada em revisdes sistemadticas
sobre intervencoes de tratamento incluindo ensaios clinicos controlados
randomizados™!'!. Essa ferramenta pode ser aplicada de forma online no
website AMSTARY.

IV https://amstar.ca/
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Quadro 1. Itens da ferramenta AMSTAR para avaliar a qualidade metodolégi-

ca de revisoes sistematicas.

1. Um projeto foi realizado “a priori”’?

A pergunta de pesquisa e os critérios de inclusao e exclusao devem ser
estabelecidos antes da realizacao da pesquisa.

[Nota: E necessério haver referéncia a um protocolo, aprovacao ética ou

O Sim
O Nao

O Nao é possivel

A extragao de dados deve ser realizada por pelo menos 2 pessoas de for-
ma independente e deve ser definido um procedimento para resolver
discordancias.

[Nota: E necessério que pelo menos 2 pessoas tenham feito selecdo de
estudos, 2 pessoas tenham feito extracao de dados, e divergéncias resol-
vidas por consenso ou uma pessoa verificou o trabalho da outra.]

objetivos da pesquisa predeterminados / publicados a priori para mar- responder
car um “sim’ O Nao se aplica
2. A selecdo de estudos e extracdo de dados foi realizada em dupli- O Sim
cata?
O Nao

O Nao é possivel
responder

O Nao se aplica

3. Foi realizada uma pesquisa/busca bibliografica abrangente?

Pelo menos duas fontes eletronicas devem ser pesquisadas. O relatério
deve incluir os anos e as bases de dados usadas (por exemplo, CENTRAL,
EMBASE e MEDLINE). As palavras-chave e/ou os termos MeSH devem

O Sim
O Nao

O Nao é possivel

[Nota: Se a revisdo indica que houve uma busca por literatura cinzen-
ta ou literatura nao publicada, responder “sim” Banco de dados tnico,
teses, anais de congressos e registros de estudos sao considerados lite-
ratura cinzenta. Se a busca foi de uma fonte que contém literatura cin-
zenta e nao cinzenta, deve-se especificar que eles estavam procurando
literatura inédita.]

ser informados e, quando possivel, a estratégia de busca deve ser forne- responder
cida. Todas as buscas devem ser complementadas por meio de consulta ~ .
, s o . O Nao se aplica
a conteudos, revisoes, livros-texto, cadastros especializados atualizados
ou especialistas no campo de estudo especifico e por meio de revisao das
referéncias dos estudos encontrados.
[Nota: Se foram utilizadas pelo menos 2 fontes + 1 estratégia suplemen-
tar, responda “sim” (O Registro Central da Cochrane de ensaios clinicos
controlados - CENTRAL conta como 2 fontes; pesquisa em literatura cin-
zenta conta como literatura suplementar).]
4. A situacao da publicagio (por exemplo, literatura cinzenta) foi uti- O Sim
lizada como um critério de inclusao? O Na
ao
Os autores devem declarar que procuraram por estudos independente-
mente de sua situacdo de publicagdo. Os autores devem declarar se ex- [0 Nao é possivel
cluiram ou ndo quaisquer estudos (da revisdo sistemética), com base em responder
sua situacao de publicacao, idioma, etc. ~ .
¢ P ¢ [ Nao se aplica
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5. Foi fornecida uma lista de estudos (incluidos e excluidos)?
Deve ser fornecida uma lista de estudos incluidos e excluidos.

[Nota: E aceitavel que a lista dos estudos excluidos esteja apenas refe-
renciada. Se houver um link eletronico para acesso a lista, mas o link nao
estd ativo, responda “nao”.

O Sim
O Nao

O Nao é possivel
responder

O Nao se aplica

6. Foram fornecidas as caracteristicas dos estudos incluidos?

Devem ser fornecidos de forma agregada (como uma tabela), dados so-
bre os participantes, as intervengdes e os resultados dos estudos origi-
nais. Devem ser relatadas as diversas caracteristicas em todos os estudos
analisados, como idade, raga, sexo, dados socioecondmicos relevantes,
estadio da doenca, duracgao, gravidade ou comorbidades.

[Nota: E aceit4vel se ndo foi apresentado no formato de tabela, desde que
contemple as informacoes acima descritas.]

O Sim
O Nao

O Nao é possivel
responder

O Nao se aplica

7.A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi avaliada e docu-
mentada?

Devem ser fornecidos a priori os métodos de avaliacdo (por exemplo,
para estudos de eficdcia, caso os autores optem por incluir apenas en-
saios clinicos randomizados, duplo-cego, controlados por placebo, ou
alocacao sigilosa como critérios de inclusao). Para outros tipos de estu-
dos é importante que existam itens alternativos.

[Nota: Pode incluir o uso de uma ferramenta de avaliacao de qualidade ou
checklist (por exemplo, escala de Jadad, risco de viés, andlise de sensibilida-
de, etc.), ou uma descricdo de itens de qualidade, com algum tipo de resul-
tado para cada estudo (é adequado informar escore “baixo” ou “alto’; desde
que claramente descritos os estudos que receberam esses escores. Nao é
aceitavel um escore / intervalo resumo para todos os estudos em conjunto).]

O Sim
[0 Nao

O Nao é possivel
responder

O Nao se aplica

8. A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi utilizada de forma
adequada na formulacao das conclusdes?

O rigor metodoldgico e a qualidade cientifica dos estudos deverao ser
considerados na andlise e conclusées da revisao e explicitamente infor-
mados na formulagao de recomendacoes.

[Nota: Se foi dito algo como “os resultados devem ser interpretados com
cautela, devido a mé qualidade dos estudos incluidos’ nao é possivel res-
ponder “sim” para esta pergunta, se respondeu “ndo” para a pergunta 7.]

O Sim
O Nao

O Nao é possivel
responder

O Nao se aplica

9. Os métodos utilizados para combinar os achados dos estudos fo-
ram apropriados?

Para os resultados agrupados deve ser feito um teste para garantir que os
estudos podiam ser agrupados e para avaliar a sua homogeneidade (tes-
te de qui-quadrado para homogeneidade, I?). Se houver heterogeneida-
de, devera ser usado um modelo de efeitos aleatdrios e/ou a adequacgao
clinica da combinagao devera também ser levada em consideracéo (isto
é, combinar os resultados era apropriado?).

[Nota: Responda “sim” se houve mencgao ou descreveu a heterogeneidade,
ou seja, se os autores explicaram que os resultados nao puderam ser agru-
pados por causa de heterogeneidade / variabilidade entre as intervencoes.]

O Sim
[0 Nao

O Nao é possivel
responder

O Nao se aplica
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10. A probabilidade de viés de publicacao foi avaliada? O Sim

Uma avaliacao de viés de publicagao deve incluir uma combinacao de O Nao
ferramentas graficas (por exemplo, um grafico de funil e outros testes

disponiveis) e/ou testes estatisticos (por exemplo, teste de regressao Eg- [ Nao ¢ possivel

ger, Hedges-Olken). responder
[Nota: Se nenhum valor de teste ou grafico de funil foi incluido, responda O Nao se aplica
“nao” Se houve mencao que viés de publicacao nao pdde ser avaliado

porque havia menos de 10 estudos, responda “sim”]

11. O conflito de interesses foi informado? O Sim
Possiveis fontes de apoio devem ser claramente informadas, tanto na re- O Nao

visao sistematica quanto nos estudos incluidos. o, ,
O Nao é possivel

. s ” B 2 T i i
[Nota: Para obter um “sim’, deve indicar fonte de financiamento ou apoio responder

arevisdo sistemadtica e para cada um dos estudos incluidos.]
O Nao se aplica

Fonte: https://amstar.ca/ (Traducdo dos autores do capitulo)

Avaliacao critica dos itens

Atualmente, ndo existe um guia com orientacdes para aplicacdo da
AMSTAR. Esse fato tem gerado questionamentos entre avaliadores que tém
utilizado a ferramenta. Enquanto alguns tém discutido sobre as diversas
possiblidades de interpretacao para determinados itens, outros tém altera-
do as razoes para respondé-los. Traremos as principais discussoes que sur-
giram ao longo dos anos referentes a cada item da AMSTAR. Essa discussdo
é de extrema importancia, ja que a ferramenta se encontra em fase de atua-
lizacdo na tentativa de trazer aperfeicoamentos para a versao original.

1. Um projeto foi realizado a priori?

O estudo receberd uma resposta “Sim” caso um protocolo esteja dis-
ponivel ou os autores declarem explicitamente que um protocolo foi de-
senvolvido a priori. Possivelmente, “Nao é possivel responder” serd a res-
posta mais comum, j& que muitos autores apenas afirmam ter elaborado
a pergunta de pesquisa e os critérios de inclusdo/exclusdo previamente,
porém sem menc¢do a um protocolo. Um protocolo a priori é um compo-
nente importante da revisao sistematica e sua intencado é reduzir o risco de
viés relacionado com o relato de desfecho seletivo, trazendo transparéncia
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ao processo de revisdo e resultados encontrados . Atualmente, é possivel
publicar protocolos de revisao sistematica em revistas e bases como a Syste-
matic Reviews e o PROSPERO (International Prospective Register of Ongoing
Systematic Reviews), respectivamente. Alguns autores tém argumentado a
necessidade desse item ser revisto, especialmente quanto a exigéncia de
detalhamento dos critérios de elegibilidade' e avaliacdo aprofundada so-
bre as discrepancias entre o protocolo e a revisao final*.

2. A selecio de estudos e a extracao de dados foram realizadas em
duplicata?

Deve-se marcar “Sim” se a selecao de estudos e a extracdo de dados
da revisao foram realizadas em duplicata, com um processo de consenso
pararesolver possiveis discrepancias. Isto é notadamente importante, vis-
to que pode evitar omissao de estudos relevantes e erros durante a trans-
cricdo dos dados de estudos individuais'®. Contudo, a nota explicativa do
item sobre “uma pessoa verificar o trabalho da outra” pode gerar duvida,
conforme discutido por outros autores. Enquanto Faggion Jr recomenda
que este aspecto deve ser excluido da nota®®, Wegewitz e colaboradores
argumentam que evidéncias sobre a superioridade da extra¢do de dados
em duplicata é limitada e que este item precisara ser atualizado em breve,
ja que a extracdo automatizada de dados (computadorizada) estd emer-
gindo e, em tais situacdes, um ser humano poderia verificar a exatidao e
completude dos dados extraidos™.

3. Foi realizada uma pesquisa/busca bibliografica abrangente?
Deve-se marcar “Sim” se foram utilizadas ao menos duas bases de
dados em combinacdo com uma estratégia suplementar. Criticas surgi-
ram pelo fato desse item simplesmente requerer a descricao das palavras-
-chave e termos MeSH (Medical Subject Headings), sem necessariamente
fornecer a estratégia de busca completa'. A falha em relatar a estratégia
de busca reduz a transparéncia, impedindo a replicacao e avaliacao sobre
a abrangéncia e completude da pesquisa’®. Atualmente, muitas revistas
permitem a publicacdo da estratégia de busca como um apéndice online.
Outro problema discutido em relacao a este item diz respeito as estraté-
gias de busca suplementares, sendo sugerida a obrigatoriedade da busca
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manual nas referéncias dos estudos incluidos'* e a utilizacao de pelo me-
nos duas estratégias suplementares®.

4. A situacgio da publicacio (por exemplo, literatura cinzenta) foi uti-
lizada como um critério de inclusido?

Esse item tem sido muito discutido e apresentou a menor concor-
dancia entre avaliadores durante o processo de validacao da ferramenta®!.
A maior preocupacao se refere ao fato deste item tender a avaliar a quali-
dade da apresentacao textual em vez da qualidade metodolégica'*'?, visto
que para receber um “Sim” basta apenas declarar se o tipo de publicagdo
e arestricdo de idioma foram utilizados como critérios de inclusao/exclu-
sdo. Somado a isso, alguns autores argumentam que para o julgamento
satisfatorio desse item deveria ser considerado o objetivo da pesquisa'*'".
Também se acredita que este item deveria recomendar a busca em pelo
menos duas fontes de literatura cinzenta, para aumentar a abrangéncia
das pesquisas de material inédito's.

5. Foi fornecida uma lista de estudos (incluidos e excluidos)?

A revisdo sistematica avaliada recebe um “Sim” caso traga uma
lista de estudos incluidos e excluidos. Contudo, em relagdo aos estudos
excluidos, a ferramenta nao deixa claro se a lista deve incluir a etapa de
triagem de titulos/resumos e/ou a etapa de avaliacao do texto completo.
Diante da grande quantidade de artigos que podem ser rastreados por
meio de uma busca sensivel, alguns autores questionam o beneficio da
informacao sobre a triagem de titulos/resumos e sugerem relatar apenas
a exclusao dos estudos resultantes da leitura de texto completo'*'”. Assim
como para a estratégia de busca, a maior parte das revistas permite que os
autores fornecam tais dados em apéndices on-line.

6. Foram fornecidas as caracteristicas dos estudos incluidos?

Entre os itens da AMSTAR, este é aquele que provavelmente recebe o
maior nimero de respostas “Sim”. Faggion Jr propde que este item deveria
ter um limite definido de caracteristicas minimas'?, enquanto outros au-
tores argumentam que a sua avaliacdo deve permanecer subjetiva, sendo
influenciada pelos objetivos da revisao sistematica e estudos incluidos'*"".



Ferramentas para avaliacao da qualidade metodoldgica de revisoes sistematicas = 271 ”ﬂ“

7. A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi avaliada e docu-
mentada?

Assim como o item 4, esse item tem sido criticado e apresentou
baixa concordancia entre avaliadores durante o processo de validacao
da ferramenta''. Uma revisao recebe uma resposta “Sim” caso os autores
avaliem e documentem a qualidade cientifica dos estudos incluidos. En-
tretanto, ndo é feita qualquer mencao sobre a necessidade de examinar se
a qualidade metodoldgica foi avaliada adequadamente, o que tem gerado
preocupacao'*!*. Faggion Jr discute que a “descricao de itens de qualida-
de, com algum tipo de resultado para cada estudo” nio representa uma
avaliacdo adequada dos estudos primarios '*. Além disso, todos os trés
artigos que discutem a AMSTAR sdo undnimes em apontar para a neces-
sidade do uso de ferramentas apropriadas, como a da Colaborac¢do Co-
chrane que avalia o risco de viés em ensaios clinicos randomizados''*"".
Outra critica diz respeito ao uso do termo “qualidade cientifica’, o que
pode gerar duvidas pois a qualidade da apresentacdo textual também
pode ser considerada como uma forma de qualidade cientifica, mas nao
é foco desse item'*"". Finalmente, Burda e colaboradores reforcam que a
andlise de sensibilidade nao se enquadra neste item, pois nao se trata de
uma ferramenta para avaliacao da qualidade de estudos®.

8. A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi utilizada de forma
adequada na formulacao das conclusées?

Este item estd interligado ao item 7 e somente devera ser avaliado
caso a revisao tenha avaliado e documentado a qualidade dos estudos
primarios. O grande questionamento a respeito desse item se refere a fal-
ta de clareza sobre a melhor forma de utilizar a avaliacdo da qualidade
na formulagdo das conclusoes'’. Wegewitz e colaboradores ressaltam
que os autores de uma revisao sistemadtica raramente fornecem uma de-
finicdo ou uma boa descri¢do do processo de extrair conclusoes a partir
dos resultados de estudos primérios'. Diante disso, tem sido discutida a
plausibilidade de avaliar a qualidade do corpo de evidéncias, tendo em
vista que isto permite estabelecer uma ligacdo entre a qualidade da evi-
déncia global e a forca das conclusodes'*'”. Atualmente, existem disponi-
veis varias ferramentas para avaliar e caracterizar a qualidade do corpo
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de evidéncias, sendo a mais utilizada a abordagem GRADE (Grading of
Recomendations Assessment, Development and Evaluation)’.

9. Os métodos utilizados para combinar os achados dos estudos fo-
ram apropriados?

Da mesma forma que os itens 4 e 7, esse item tem gerado muita
discussao e apresentou baixa concordancia entre avaliadores durante o
processo de validacdo da ferramenta''. A principal critica relacionada ao
item trata-se de que para receber uma pontuacao “Sim” os autores da re-
visdo devem avaliar a heterogeneidade estatistica e/ou clinica. Todos os
trés artigos que discutem a AMSTAR sdo unanimes em advertir que antes
de combinar os resultados dos estudos primaérios, primeiro é necessario
avaliar a adequacdo clinica dessa combinacao'*'*'”. Além disso, Burda e
colaboradores enfatizam que os testes para avaliacdo da heterogeneidade
estatistica nao “garantem que os estudos sao combinéveis’, estes apenas
incorporam a heterogeneidade na estimativa de efeito'’.

10. A probabilidade de viés de publicacéo foi avaliada?

De acordo com a ferramenta, uma revisdo sistematica pode re-
ceber uma resposta “Sim” caso realize avaliagdao do viés de publicagao
ou justifique que nao foi possivel realizar essa avaliacao devido a in-
clusdo de menos de 10 estudos primaérios. Essa ferramenta tem recebi-
do criticas, pois novamente parece que esta avaliando a qualidade da
apresentacgdo textual ao invés da qualidade metodolégica'*'*. Faggion
Jr argumenta que mesmo nao sendo possivel avaliar o viés de publica-
¢do devido ao pequeno numero de estudos, a revisao sistemdtica ndo
é necessariamente livre desse viés. Diante isso, refor¢a que os autores
deveriam se ater ao risco percebido de viés de publicagdo (por exem-
plo, dever-se-ia avaliar a estratégia de busca), com um forte argumento/
raciocinio para apoiar essa afirmacdo’. Ainda, Wegewitz e colaborado-
res e Burda e colaboradores mencionam que revisdes que aplicaram a
abordagem GRADE e avaliaram o fator relacionado ao viés de publica-
¢ao poderiam receber uma resposta “Sim”'*'".

A% O sistema GRADE ¢ abordado no Capitulo16.
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11. O conflito de interesses foi informado?

Para se obter uma resposta “Sim” os autores da revisao sistematica
devem indicar a fonte de financiamento ou o apoio tanto para a revisao
sistematica quanto para cada um dos estudos incluidos. Provavelmen-
te, poucos estudos recebem um “Sim” para esse item, pois o manual da
Cochrane ou o PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses) nao requerem a descri¢ao da fonte de financiamento
para os estudos primarios'*. Esse item também tem sido criticado pelo
fato de ndo indicar claramente se o conflito de interesse dos autores dare-
visdo sistematica deve ser relatado '*!*'". Por fim, acredita-se que, além do
relato do conflito de interesse, seria muito importante avaliar se tal aspec-
to poderia introduzir algum risco de viés na revisao e suas conclusoes'*.

ROBIS

A ferramenta ROBIS (Tool to assess risk of bias in systematic reviews)®
foi publicada recentemente, a fim de preencher a lacuna sobre avaliacao
mais detalhada e especifica do risco de viés em revisoes sistemdticas. Para
a sua producdo, quatro estdgios foram necessarios: definicdao do escopo,
revisdo da base de evidéncias, encontro presencial com o grupo de espe-
cialistas e estudo-piloto.

A ROBIS é composta por trés fases: 1) avaliacao da relevancia da revi-
sao (opcional); 2) identificacao de preocupacoes relacionadas ao processo da
revisao; e 3) julgamento do risco de viés da revisao. A ferramenta ROBIS, bem
como os documentos guias para o seu uso estdo disponiveis no website".

Utilizacdo pratica da ferramenta

Recomenda-se que a avaliacao da ROBIS seja realizada por dois
revisores, idealmente independentes, ou no minimo um revisor com
um segundo verificando a avaliacdo. Todas as questdes sinalizadoras
devem ser consideradas para avaliacdo da ROBIS, pois todas foram in-
cluidas para qualquer tipo de revisao e sdo relevantes para avaliacao.
Apesar da ROBIS ter sido desenhada para ser aplicada por revisores com

VI  http://www.robis-tool.info
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experiéncias distintas, alguns conhecimentos metodolégicos e de con-
teido provavelmente serdo necessarios.

Avaliacao das fases

Para a avaliacdo em cada fase, perguntas sinalizadoras e respostas
predeterminadas foram incluidas para facilitar o julgamento sobre o po-
tencial risco de viés da revisao.

1. Avaliacao da relevancia da revisao (opcional)

Nessa fase, os avaliadores devem, primeiramente, relatar a pergun-
ta que estao tentando responder, denominada pergunta-alvo. Por exem-
plo, em revisoes sistemaéticas de efetividade as questoes para a pergunta-
-alvo sdo baseadas no PICO (populagao, intervencao, comparador e ou-
tcome/resultado).

Apds determinarem a pergunta-alvo, os avaliadores completam
as questdes relativas a pergunta-alvo para a revisao sistematica que esta
sendo avaliada e, em seguida, respondem a seguinte pergunta: A ques-
tdo abordada pela revisdo corresponde a pergunta-alvo? Sdo aceitos trés
tipos de respostas: “Sim” (se todas as questoes abordadas na revisao cor-
respondem a pergunta-alvo), “Nao” (se uma ou mais questoes abordadas
na revisao nao corresponderem a pergunta-alvo), e “Nao Claro” (se uma
ou mais questoes abordadas na revisdao nao estiverem claras).

Se a revisdo sistemadtica estd sendo avaliada isoladamente ou nao
possui pergunta-alvo, essa fase pode ser omitida.

2. Identificacdo de preocupacdes relacionadas ao processo da revisao

Essa fase tem como objetivo identificar momentos em que o risco
de viés pode ser introduzido na revisdo sistemética. Envolve a avaliagdo
de quatro dominios que abrangem os principais processos de revisdo: 1)
critérios de elegibilidade do estudo; 2) identificacao e selegao dos estu-
dos; 3) coleta de dados e avaliacdao dos estudos; e 4) sintese e resultados.
Os dominios devem ser avaliados sequencialmente e nao de forma indi-
vidualizada, ou seja, para se avaliar o dominio 3 o avaliador devera con-
siderar as respostas do dominio 2, por exemplo. Esta fase ajuda no julga-
mento do risco de viés global na dltima fase.
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Cada dominio apresenta trés secoes: a) informacao usada para
apoiar o julgamento; b) questoes sinalizadoras e c) julgamento de preo-
cupacao sobre o risco de viés. As questdes sinalizadoras sdo respondidas
como “Sim’, “Provavelmente Sim’, Provavelmente Nao’, “Nao” e “Sem In-
formacgao” A preocupagao com o risco de viés associado a cada dominio
é julgada como “Baixo’, “Alto” e “Nao Claro” Se as respostas a todas as
perguntas sinalizadoras para um dominio forem “Sim” ou “Provavelmen-
te Sim’, o nivel de preocupacao pode ser considerado “Baixo”. Se alguma
pergunta de sinalizacao for respondida “Nao” ou “Provavelmente Nao’,
existe potencial para preocupac¢ao com o risco de viés. A categoria “Ne-
nhuma informacao” deve ser usada somente quando sao relatados dados
insuficientes para permitir um julgamento.

Os Quadros 2 e 3 nos auxiliam em como responder cada pergunta si-
nalizadora e julgar a preocupacao sobre o risco de viés para cada dominio.

Quadro 2. Questoes sinalizadoras de cada dominio da ferramenta ROBIS com

orientacdo sobre como responder a cada pergunta.

QUESTAO SINALIZADORA ORIENTACAO DE RESPOSTA

Dominio 1: critérios de elegibilidade do estudo

1.1. A revisao aderiu a ob- Uma revisao sistemdtica deve comecar com uma questao ou ob-
jetivos predefinidos e crité- jetivo claro, que se reflete nos critérios utilizados para decidir se
rios de elegibilidade? os estudos sao elegiveis para inclusao. Quando a revisao fornece

um protocolo com estas informacoes, a resposta é “Sim” Quan-
do nenhum protocolo esta disponivel, mas sao fornecidas infor-
magoes sobre objetivos predefinidos e critérios de elegibilidade
detalhados, os avaliadores podem considerar responder “Pro-
vavelmente Sim” Na auséncia de um protocolo pré-publicado,
quando informacoes sobre objetivos predefinidos e critérios de
elegibilidade s6 estao disponiveis apds a publicagao da revisao,
essa questao deve ser respondida “Provavelmente Nao”

Quando todos ou alguns desses detalhes estdo faltando, a per-
gunta deve ser respondida “Nao”.

1.2. Os critérios de elegi- Os critérios de elegibilidade devem resultar da pergunta da
bilidade foram adequados revisdao e devem fornecer detalhes suficientes para permitir
para a pergunta da revisao? julgar se os estudos incluidos sdo adequados a pergunta. Para

responder a essa pergunta, sera provavelmente exigido do ava-
liador algum conhecimento do contetido.
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1.3. Os critérios de elegibili-
dade nao foram ambiguos?

Devem ser fornecidas informacoes especificas sobre as ca-
racteristicas dos estudos elegiveis, evitando, na medida do
possivel, quaisquer ambiguidades quanto aos tipos de estudo,
populacao, intervencoes, comparadores e resultados. Os crité-
rios devem ser suficientemente detalhados para que a revisao
possa ser replicada. E provavel que o avaliador necessite de
algum conhecimento do contetido para responder a essa per-
gunta, mas quando permanecem questdes especificas sobre os
critérios de elegibilidade declarados, os julgamentos “Nao” ou

“Provavelmente Nao” podem ser respondidos.

1.4. Todas as restrigdes nos
critérios de elegibilidade
com base nas caracteristi-
cas do estudo foram ade-
quadas?

Quaisquer restricoes aplicadas com base nas caracteristicas do
estudo devem ser claramente descritas e uma boa fundamen-
tacdo fornecida. Esses pormenores permitirao aos avaliadores
avaliar se tais restricoes sdo adequadas. Se existirem informa-
coes suficientes e o avaliador estiver razoavelmente satisfeito
de que as restricoes sao adequadas, essa pergunta pode ser res-
pondida “Sim” ou “Provavelmente Sim”. Quando as restri¢oes
em torno das caracteristicas do estudo nao sao justificadas e
nao ha informacoes suficientes para julgar se essas restricoes
sao adequadas, essa questao deve ser respondida “Provavel-

P

mente Nao” ou “Nao”.

1.5. Foram estabelecidas
restricoes nos critérios de
elegibilidade com base em
fontes de informacao?

Quaisquer restri¢oes aplicadas com base em fontes de infor-
macao devem ser claramente descritas e uma boa fundamen-
tacao fornecida. Esses pormenores permitirao aos avaliadores
avaliar se tais restricoes sao adequadas. Quando os critérios de
elegibilidade sdo suficientemente detalhados, porém, nenhu-
ma restri¢ao baseada em fontes de informacéo é explicitamen-
te relatada, deve-se assumir que nao houve restricao e a ques-
tao deve ser respondida “Sim”

Dominio 2: identificacao e selecdo dos estudos

2.1. A pesquisa incluiu ba-
ses de dados/fontes ele-
tronicas adequadas para
estudos publicados e nado
publicados?

Prevé-se que, no minimo, uma pesquisa MEDLINE e EMBASE
seja conduzida. Pesquisas de material publicado como rela-
térios de conferéncia também devem ser consideradas junta-
mente com uma busca em registros de pesquisa. Orientagoes
sobre bases de dados adequadas podem ser encontradas no
Manual Cochrane (http://training.cochrane.org/handbook)
ou no website do Centre for Reviews and Dissemination (http://
www.york.ac.uk/inst/crd/finding_studies_systematic_reviews.
htm)

2.2. Métodos adicionais a
pesquisa de banco de dados
foram usados para identificar
estudos relevantes?

Pesquisas de citacoes, contato com especialistas, verificacao de
referéncias, pesquisa manual, entre outros, devem ser realizados.
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2.3. Os termos e a estrutura
da estratégia de busca pro-
vavelmente recuperaram
os estudos elegiveis tanto
quanto possivel?

Uma estratégia de pesquisa completa mostrando todos os
termos de pesquisa utilizados, com detalhes suficientes para
replicar a pesquisa, é necessdria para julgar essa questao. Se
apenas sao fornecidos detalhes limitados, como uma lista de
termos de pesquisa sem nenhuma indicacao de como estes sao
combinados, os avaliadores podem responder “Provavelmente
Sim” ou “Provavelmente Nao” Orientacoes sobre a avaliacdo
critica das estratégias de busca podem ser encontradas no
PRESS Evidence-Based Checklist

(http://ejournals.library.ualberta.ca/index.php/EBLIP/arti-
cle/view/7402).

2.4. As restri¢des foram ba-
seadas na data, no formato
de publicacao ou no idio-
ma?

Se nenhuma restricao foi aplicada a estratégia de busca, entao
esta pergunta deve ser respondida como “Sim”.

A restrigao de artigos baseados no idioma (por exemplo, res-
tricdo a artigos em inglés) ou formato de publicagdo (por
exemplo, restri¢do a estudos publicados em texto completo)
raramente é apropriada e, portanto, respondida como “Nao”.
As restricoes de data podem ser apropriadas, mas devem ser
apoiadas por um raciocinio claramente descrito para que esta
questao seja respondida como “Sim”.

2.5. Foram feitos esforcos
para minimizar erros na se-
lecao de estudos?

O processo de selecao dos titulos e resumos e de avaliacao
de texto completo para inclusdo sao informacoes necessarias
para julgar essa questdo. Para uma resposta “Sim’, os titulos
e resumos devem ser selecionados independentemente por
pelo menos dois revisores e a avaliagao de inclusdo de texto
completo deve envolver pelo menos dois revisores (indepen-
dentemente ou com um revisor avaliando e o segundo verifi-
cando a decisao).

Dominio 3: coleta de dados e avaliacao dos estudos

3.1. Foram feitos esforcos
para minimizar erro na co-
leta de dados?

Pelo menos dois revisores devem participar da coleta dos da-
dos para minimizar o viés e erro nesse processo e os formula-
rios de extracao de dados devem ser estruturados. Idealmente
isso deve ser feito de forma independente, mas a extragao por
um revisor e verificacao detalhada por um segundo revisor
também é aceitavel.

3.2. As caracteristicas dos
estudos disponiveis foram
suficientes tanto para os
autores da revisao quanto
para os leitores para inter-
pretar os resultados?

Essas informacoes podem estar apresentadas na se¢ao de mé-
todos onde informacdes sobre a coleta de dados sao relatadas,
podem estar disponiveis em tabelas com as caracteristicas dos
estudos incluidos ou podem ser resumidas no texto dos resul-
tados. Essa questao pode ser dificil de julgar, pois nem sempre
todas as informacoes sdo apresentadas em uma publicagao,
muitas vezes devido as restricoes de espaco. Os avaliadores
podem precisar acessar recursos adicionais, como apéndices
disponiveis na web.
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3.3. Todos os resultados rele-
vantes do estudo foram cole-
tados para uso na revisao?

Deverdo ser extraidos resultados suficientes do estudo para
permitir a realizacdo de uma sintese apropriada. Idealmente,
os autores da revisao devem relatar quais dados foram neces-
sarios para a sintese e em que formato. Se esses dados nao fo-
rem explicitamente apresentados na secao de métodos, pode
ser possivel determinar quais dados foram extraidos através
das tabelas de resultados, resumos graficos ou dados apresen-
tados no texto. Também pode ser necessdrio acessar recursos
adicionais, como anexos na web ou o protocolo de revisao, se
disponivel. E muito raro que todos os estudos primarios inclui-
dos numa revisao informem os dados no formato apropriado
necessario para contribuir para a sintese. Nesse caso, para uma
resposta “Sim’, informacoes detalhadas devem ser incluidas na
secao de métodos para descrever como os dados de resultados
que nao foram relatados no formato requerido para a sintese
foram obtidos.

3.4. O risco de viés (ou qua-
lidade metodoldgica) foi for-
malmente avaliado utilizan-
do critérios adequados?

Se o risco de viés ndo foi formalmente avaliado, esta questao
deve ser respondida como “Nao” Se uma avaliacao formal foi
realizada, os avaliadores precisardo usar seu julgamento se os
critérios utilizados foram apropriados. Se uma ferramenta publi-
cada aceita foi usada para o desenho apropriado, como a ferra-
menta de Avaliacdo do Risco de Viés da Colaboracdo Cochrane
para Ensaios Clinicos Randomizados, a questao deve ser respon-
dida como “Sim” No entanto, se a revisao simplesmente lista as
questodes avaliadas, usa uma ferramenta nao publicada ou uma
ferramenta que ndo é mais recomendada, o avaliador precisa en-
tao julgar se os critérios avaliados foram susceptiveis de identifi-
car potenciais fontes de viés.

3.5. Foram feitos esforcos
para minimizar o erro na
avaliacao do risco de viés?

Devem ser realizados por pelo menos dois revisores (indepen-
dentemente ou com um revisor avaliando e o segundo verifican-
do a decisao).

Dominio 4: sintese e resultados

4.1. Arevisao incluiu todos os
estudos que deveria?

Os resultados de estudos individuais podem estar ausentes
da sintese porque o estudo é desconhecido para os revisores
(possivelmente devido ao viés de publicagao): tais estudos
faltantes sao abordados no Dominio 2 e pela pergunta sina-
lizadora 4.5. Esta questao também aborda outras trés situa-
coes relacionadas com os estudos que foram identificados
para inclusao na revisdo: 1) os resultados especificos de um
estudo incluido néo estdo disponiveis para os revisores; 2) os
revisores nao conseguiram coletar ou processar os dados dis-
poniveis; ou 3) os revisores excluiram propositadamente os
resultados. Para abordar estas consideragoes recomendamos
que o avaliador examine o numero de estudos incluidos (por
exemplo, a partir de um fluxograma) e o nimero de estudos
avaliados.
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4.2. Todas as anélises pre-
definidas foram seguidas ou
explicadas?

Para responder “Sim’) a revisdo deve ter seguido um protocolo
publicado ou acessivel. Exemplos incluem o registro de um pro-
tocolo no International Prospective Register of Systematic Reviews -
PROSPERO (http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/) ou proto-
colo de uma revisao Cochrane (http://www.thecochranelibrary.
com/). Se hd uma indicacdo de que as andlises predefinidas fo-
ram seguidas, por exemplo, a secdo de métodos parece rigorosa e
todas as anélises mencionadas sao tratadas nos resultados, entao
o avaliador pode responder “Provavelmente Sim” Na auséncia ex-
plicita de um protocolo pré-especificado, o avaliador deve respon-
der “Nao” No entanto, se a revisao sistematica nao faz referéncia a
existéncia ou a auséncia de um protocolo, recomendamos que o
avaliador responda a esta pergunta como “Sem Informacao’

4.3. A revisao foi apropriada
dada a natureza e a simila-
ridade nas questoes de pes-
quisa, no desenho do estudo
e nos resultados de todos os
estudos incluidos?

O avaliador deve responder “Sim” se foi utilizado um método
“aceitavel” de procedimentos estatisticos, incluindo a pondera-
¢ao adequada de cada estudo. Geralmente, nao recomendamos
métodos de combinacao de estudos que ignorem a influéncia da
precisao do estudo na estimativa global agrupada, isto é, aqueles
que ponderam todos os estudos igualmente. Se tais métodos fo-
rem utilizados, sugerimos que o avaliador responda “Nao”.

4.4. A variagdo entre os es-
tudos (heterogeneidade) foi
minima ou abordada na re-
visao?

A variagdo entre os estudos pode ser avaliada visualmente (por
exemplo, grafico de floresta ou forest plot); utilizando um teste
estatistico (por exemplo, teste de ¥ ou Q); usando uma medida
de variagdo entre estudos (frequentemente referida como t%); ou
usando uma medida de sobreposi¢ao de intervalo de confianga
(por exemplo, teste de inconsisténcia I?). Se uma heterogeneida-
de substancial for ignorada em uma meta-analise, ela pode levar
a conclusdes enganosas e/ou a uma imprecisao. Na maioria dos
casos, o uso de uma meta-anélise com modelo de efeitos fixos
(fixed-effect model) sem andlises adicionais para explorar a fonte
da variacao receberia uma resposta “Nao” Se um modelo de efei-
tos aleatorios (random-effect model) tiver sido utilizado adequa-
damente para permitir a heterogeneidade, e/ou outras analises
de subgrupo/meta-regressao foram apresentadas para explorar
a heterogeneidade, o avaliador podera responder “Sim’”.

4.5. Os resultados robustos
como o grafico de funil (fun-
nel plot) ou anélise de sensi-
bilidade foram demonstra-
dos?

O uso da andlise de sensibilidade per si nao é considerado
adequado para receber uma resposta “Sim”. Os avaliadores
devem decidir se o seu uso demonstrou robustez nos achados.
Se houver poucos estudos ou estudos muito heterogéneos,
os resultados ndo serdo robustos ainda que os revisores nao
apresentem andlises de sensibilidade.

4.6. Os vieses nos estudos
primdrios foram minimos ou
abordados na revisao?

P

Os avaliadores devem responder a esta pergunta como “Nao” se
julgarem haver viés importante nos estudos incluidos que tenha
sido ignorado pelos revisores, como a nao avaliacao do risco de
viés. Essa pergunta seria respondida “Sim” se todos os estudos
receberam uma classificagdo de “baixo risco de viés” do revisor,
ou andlises de sensibilidade foram empregadas em estudos com
alto risco de viés. Se os vieses sao abordados apenas como parte
da discussao dos resultados da revisdo, o avaliador deve respon-
der “Nao” Tais discussoes sdo abordadas no julgamento geral
sobre o risco de viés da revisao (Fase 3).

Fonte: www.robis-tool.info (Traducao dos autores do capitulo)
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Quadro 3. Preocupacdes com o julgamento sobre o risco de viés para todos os
dominios da ferramenta ROBIS.

Dominio 1: critérios de elegibilidade do estudo

Baixo Foi feito um esforgo consideravel para especificar claramente a questao e os obje-
tivos da revisao e para especificar previamente e justificar os critérios de elegibili-
dade apropriados e adequados que foram respeitados durante a revisao.

Alto Estudos que teriam sido importantes e relevantes para responder a pergunta de
revisao provavelmente foram excluidos, seja por falta de objetivos pré-especifica-
dos e critérios de elegibilidade, seja porque foram impostas restricdes impréprias,
ou estudos inadequados para abordar a pergunta da revisao foram incluidos.

Nao Claro A informagao é insuficiente para fazer um julgamento sobre o risco de viés.

Dominio 2: identificacao e selecdo dos estudos

Baixo Levando em consideracdo a questao da revisdo e os critérios de elegibilidade
avaliados no Dominio 1, foi feito um esforco substancial para identificar estudos
relevantes por meio de métodos de pesquisa utilizando uma estratégia sensivel e
apropriada, além das medidas tomadas para minimizar o viés e os erros na sele-
¢ao dos estudos para inclusao.

Alto Alguns estudos elegiveis estdo provavelmente ausentes na revisao.

Nao Claro A informagao é insuficiente para fazer um julgamento sobre o risco de viés.

Dominio 3: coleta de dados e avaliacao dos estudos

Baixo Levando em consideracao os estudos incluidos avaliados no Dominio 2, a selecao,
a extracao de dados e a avaliagao do risco de viés envolveram dois revisores, as
caracteristicas relevantes do estudo e seus resultados foram extraidos de maneira
satisfatéria e o risco de viés foi avaliado utilizando critérios adequados.

Alto Alguns vieses podem ter sido introduzidos no processo de coleta dos dados ou no
processo de avaliacao do risco de viés.

Nao Claro A informacao é insuficiente para fazer um julgamento sobre o risco de viés.

Dominio 4: sintese e resultados

Baixo E improvavel que a sintese produza resultados tendenciosos porque qualquer li-
mitacdo nos dados foi superada, ou os resultados foram tdo convincentes que as
limitacdes teriam pouco impacto.

Alto E provével que a sintese produza resultados tendenciosos, porque 1) os vieses po-
tenciais foram ignorados; 2) nédo foi contabilizada a variacdo entre os estudos; 3)
a metodologia foi inadequada; ou (4) os resultados foram apresentados de forma
incompleta que provocam preocupacoes.

Nao Claro A informacao ¢é insuficiente para fazer um julgamento sobre o risco de viés.

Fonte: www.robis-tool.info (Traducao dos autores do capitulo)
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3. Julgamento do risco de viés da revisao

Altima fase considera se a revisao sistematica como um todo estd com
risco de viés. Essa avaliacdo também apresenta trés secoes: a) informagao usa-
da para apoiar o julgamento; b) questoes sinalizadoras; e c) julgamento geral
sobre o risco de viés. As questoes sinalizadoras sdo respondidas como “Sim’,
“Provavelmente Sim’, Provavelmente Nao’, “Nao” e “Sem Informacao” O risco
de viés geral é julgado como “Baixo’, “Alto” e “Nao Claro’, semelhante a Fase 2.

Para esse julgamento, trés questdes sinalizadoras foram incluidas
para interpretar se os resultados abordam todas as preocupacoes identifi-
cadas na Fase 2 (dominios 1 a 4), se a relevincia dos estudos incluidos foi
considerada e se os revisores evitaram enfatizar os resultados com base
na sua significancia estatistica.

Os Quadros 4 e 5 nos auxiliam em como responder cada pergunta
sinalizadora e julgar o risco de viés geral da revisao.

Quadro 4. Questdes sinalizadoras para a Fase 3 com orientacdo sobre como

responder cada pergunta da ferramenta ROBIS.

QUESTAO
SINALIZADORA

ORIENTACAO DE RESPOSTA

A. A interpretacdo
dos resultados abor-
dou todas as preo-
cupacoes identifica-
das na avaliacao da
Fase 2?

Esta questao prossegue a avaliacao das preocupacgoes com relacao ao pro-
cesso de revisao realizado na Fase 2. Se todos os dominios avaliados du-
rante a Fase 2 foram classificados como “Baixo’; entao esta pergunta pode
ser respondida como “Sim” Se um ou mais dominios foram classificados
como “Alto” ou “Pouco Claro’; os revisores devem considerar se os autores
da revisao abordaram adequadamente as preocupacdes identificadas du-
rante a Fase 2 na interpretacao dos resultados.

B. A relevancia dos
estudos identifica-
dos para a questao
de pesquisa da revi-
sdo foi apropriada-
mente considerada?

Um aspecto importante na interpretacao dos resultados da revisao é con-
siderar a relevancia (aplicabilidade/validade externa) dos estudos inclui-
dos na questao de pesquisa da revisao. Algumas revisdes podem conside-
rar a relevancia dos estudos incluidos como parte da avaliacao formal da
qualidade. Outras revisdes podem usar uma abordagem menos formal,
com uma discussao da relevancia dos estudos na se¢ao de discussao da
revisdo. Qualquer abordagem pode ser adequada desde que as conclu-
soes da revisdao apresentem uma reflexdo adequada da evidéncia, incluin-
do arelevancia dos estudos incluidos.

C. Os revisores evi-
taram enfatizar os
resultados com base
em sua significdncia
estatistica?

As vezes, os autores da revisdo optam por destacar os resultados com base
na sua significancia estatistica. No entanto, isso daria uma imagem enganosa
dos verdadeiros resultados da revisao e por isso é importante que nao seja
realizado. Se multiplas andlises sdo apresentadas em uma revisao, é impor-
tante que os autores mostrem uma descri¢ao equilibrada de todas as anélises.

Fonte: www.robis-tool.info (Traducdo dos autores do capitulo)
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Quadro 5. Risco de viés geral da revisao, segundo a ferramenta ROBIS.

Baixo Os resultados da revisdo provavelmente serao confidveis. A Fase 2 nao apresen-
tou preocupacdes com o processo de revisdo ou as preocupacoes foram devida-
mente consideradas nas conclusdes da revisao. As conclusdes foram apoiadas
pela evidéncia e incluiram a consideracdo da relevancia dos estudos incluidos.

Alto Uma ou mais preocupacdes levantadas durante a avaliacao da Fase 2 nao foram
abordadas nas conclusoes da revisao; as conclusoes da revisao nao foram apoia-
das pela evidéncia; ou as conclusdes nao consideraram a relevancia dos estudos
incluidos na pergunta da revisao.

Nao Claro A informacao é insuficiente para fazer um julgamento sobre o risco de viés.

Fonte: www.robis-tool.info (Traducao dos autores do capitulo)
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Ferramenta para avaliacao da
qualidade metodoldgica
de estudos de avaliacao econémica

Everton Nunes da Silva'

Introducado

Os sistemas de satde estdo sob constante pressdo para fazer mais
com menos, exigindo dos gestores acoes que visem a reducao de desper-
dicios, ao aumento da eficiéncia e a promocao da equidade.' Nesse con-
texto, desde meados dos anos 2000, tem-se ampliado em ambito nacional
as iniciativas de disseminacdo da cultura dos estudos de avaliacdo de tec-
nologias em satude, em que se inserem as avaliacdes econdmicas.

Em termos normativos, foram aprovadas duas politicas nessa di-
recdo: Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(2004) e Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude (2008).2
Além disso, foi promulgada a Lei 12.401 em 2011, pela qual se regula-
mentou o principio da integralidade referente a assisténcia terapéutica
no SUS,® estabelecendo que evidéncias cientificas sejam necessaria-
mente consideradas no processo de incorporacao, exclusao ou altera-
¢ao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou a alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes

1 Everton Nunes da Silva (evertonsilva@unb.br) é economista, mestre e doutor em economia. Professor de
economia da satide da Universidade de Brasilia (UnB) e pesquisador do Instituto de Avaliagao de Tecnologia
em Saude (IATS).
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terapéuticas. Criou-se com esta lei a Comissdo Nacional de Incorpora-
¢ao de Tecnologias no SUS (Conitec).

Em termos colaborativos, foi instituida a Rede Brasileira de Avalia-
cao de Tecnologias em Satide (Rebrats) em 2008, que congrega em torno
de 140 instituicoes-membros inseridas em servicos de satide (hospitais),
secretarias (municipais e estaduais) e instituicdes de ensino e pesquisa.
Entre outras atribuicoes, a Rebrats busca padronizar metodologias refe-
rentes aos estudos de avaliacdo de tecnologias em saude, no intuito de
aprimorar a producao de evidéncias nesta area, bem como de permitir
maior transparéncia e comparabilidade entre estudos. Em relacao espe-
cificamente a avaliagdo econ6mica, ha disponiveis diretrizes metodoldgi-
cas sobre o assunto,* que reinem recomendacdes de boas praticas para
conducao de estudos de custo-efetividade e suas variacoes (custo-utilida-
de, custo-beneficio e custo-minimizacao).

Define-se avaliacdo econdmica como uma andélise comparativa
de intervencoes em termos de seus custos e desfechos (efeito) em sau-
de, ao longo de um determinado periodo.® Para se chegar ao resultado
final (razao incremental), é necessdario percorrer varias etapas meto-
dolégicas, como abordado no Capitulo 4 e aqui apresentado em linhas
gerais na Figura 1. Assim, € importante certificar-se de que todas as
etapas foram realizadas de forma adequada, criteriosa e transparente,
conferindo robustez as evidéncias produzidas.® Estudos de boa qua-
lidade sdo elementos importantes para informar politicas publicas e
decisoes sobre alocacdo de recursos escassos nos sistemas e servicos
de saude. Nesse contexto, tem-se popularizado o uso de roteiros (che-
cklists) de avaliagao critica para inferir sobre a qualidade metodolégica
dos estudos de avaliacdo econ6mica.” A avaliacao critica é um processo
sistemdtico empregado para identificar pontos fortes e fracos de um es-
tudo, no intuito de inferir sobre a utilidade e a validade dos resultados
do estudo.?

O propdsito deste capitulo é propor um roteiro reduzido para auxi-
liar na avaliacdo critica da qualidade metodoldgica de estudos de avalia-
¢ao econOmica, apontando os principais itens que devem ser levados em
conta para esta finalidade.
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Figura 1: Etapas envolvendo a elaboracio de estudos de avaliacdo econdmica

Nota: Esta figura foi construida com base nas informacoes contidas na série de cinco estudos meto-
doldgicos sobre avaliagao economica publicada na revista Epidemiologia e Servicos de Sau-
de’'?, na qual hé explicacdo sobre cada item sumarizado nesta figura.

Roteiro para avaliacao critica da qualidade
metodoldgica de estudos de avaliacao econdmica

A proposta de roteiro para avaliacdo critica é baseada em uma re-
visdo sistematica,” na qual foram incluidos 19 guias de avaliacao critica.
Os itens mais documentados nos checklists foram questdes relacionadas
a: i) desfechos em satide; ii) quantificagao dos custos; iii) modelagem; iv)
generalizacao dos resultados; e v) incertezas. Nesse sentido, manteve-se
essa orientacdo ao propor o checklist reduzido neste capitulo. Foram se-
lecionadas 13 etapas inerentes a avaliacdo econ6mica, a partir das quais
foram listadas 21 questdes.

Ha trés formas de responder ao roteiro: i) “Sim’; indicando que a
avaliacdo econdmica cumpriu adequadamente o procedimento meto-
doldgico em tela; ii) “Nao’, indicando que o estudo nao contemplou ou
nao cumpriu adequadamente o procedimento metodoldogico em tela;
iii) “Nao esta claro’, quando ha informacao sobre o procedimento meto-
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dolégico referido, mas nao héa elementos suficientes para inferir sobre a
sua adequacao. Em algumas questdes, hd também a possibilidade de a
questao nao se aplicar a algumas avaliacdes econdmicas, como pode ser
o caso das questdes: 2.b, 8.3, 10.b, e 12.a.

Abaixo, segue a proposta de roteiro reduzido para avaliacao critica
de estudos de avaliacdo econdmica.

1. Populacao-alvo

a. Ha informacéao suficiente sobre os potenciais beneficiarios das
tecnologias sob investigacdo, em termos tanto demograficos
(idade, sexo) quanto da condicao de saide (estagio da doenca)?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro

2. Intervencoes sob comparacao
a. As principais alternativas foram incluidas no estudo?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro

b. Pelo menos uma das alternativas (comparador) representa a tecno-
logia mais difundida no SUS para a condicédo de satide sob investi-
gacao? [No caso de nao haver tecnologia disponivel no SUS para a
determinada condicao de satide, avaliar como nao aplicével.|
( )Sim ( )Nao ( )Naoestaclaro ( )Nao aplicavel

3. Horizonte temporal

a. O horizonte do estudo foi longo o suficiente para refletir as prin-
cipais diferencas - de custos e de desfecho em saude - entre as
intervencoes analisadas?
()Sim ( )Nao ( )Nao esticlaro

4. Perspectiva do estudo
a. A perspectiva do estudo foi informada?
()Sim ( )Nao ( )Nao esticlaro

5. Avaliacdo econdmica completa

a. O estudo analisa tanto custos quanto desfechos em saude para
todas as intervencoes analisadas?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro
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6. Desfecho em satide

a. As medidas de desfecho em satide foram descritas de forma clara
e sdo pertinentes a pergunta do estudo?
()Sim ( )Nao ( )Nao estaclaro

b. As fontes das estimativas dos desfechos em satide foram descri-
tas e estdo em consonancia com a populacao-alvo da avaliacdo
econOmica?

()Sim ( )Nao ( )Nao esticlaro

c. Houve avaliacao critica da qualidade das fontes das estimativas
de desfechos em saude utilizadas no estudo?
()Sim ( )Nao ( )Nao estaclaro

7. Custos em satide

a. Os custos foram descritos de forma clara e sdo pertinentes a per-
gunta do estudo?
()Sim ( )Nao ( )Nao estdclaro

b. A mensuracao dos custos estd de acordo com a perspectiva ado-
tada no estudo?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro

c. O método adotado para apuracao dos custos foi descrito e é ade-
quado?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéaclaro

8. Taxa de desconto

a. Custos e desfechos em satide foram ajustados pela mesma taxa
de desconto? [Desconsiderar esta pergunta no caso de horizonte
temporal de até um ano (nao aplicavel).]
( )Sim ( )Nao ( )Naoestaclaro ( )Nao aplicavel

9. Modelo analitico

a. Foi utilizado algum modelo analitico e este foi adequado a per-
gunta do estudo?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro
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b. Os estados de satide representados no modelo analitico refletem
o processo bioldgico da doenca e as consequéncias do uso das
tecnologias em investigacao?

()Sim ( )Nao ( )Nao estéaclaro

10. Incerteza

a. Foram seguidas recomendac¢des metodoldgicas estabelecidas em
diretrizes nacionais e/ou internacionais? (Incerteza metodoldgica)
()Sim ( )Nao ( )Nao estaclaro

b. Foram utilizados modelos analiticos e/ou pressupostos alterna-
tivos no intuito de retratar controvérsias na literatura sobre a his-
téria natural da doencga ou sobre os efeitos das intervengoes em
longo prazo? (Incerteza estrutural). [Quando nao houver contro-
vérsias na literatura, ndo ha necessidade de contornar este tipo
de incerteza (nao aplicavel).]

( )Sim ( )Nao ( )Naoestaclaro ( )Nao aplicavel

c. Foram realizadas anélises de sensibilidade para verificar a in-
fluéncia da variacao dos parametros na razao incremental? (In-
certeza paramétrica)

()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro

11. Razao incremental

a. Foi calculada a razdo incremental entre custos e desfechos em
saude das intervencdes sob investigacao?
()Sim ( )Nao ( )Nao estéclaro

12. Etica em pesquisa

a. O estudo foi submetido e aprovado por um Comité de Etica e
Pesquisa (CEP) habilitado? [No caso de dados secundarios sem
identificacdo dos individuos ndo hé necessidade de submissao
ao CEP (nao aplicavel).]
()Sim ( )Nao ( )Naoestaclaro ( )Nao aplicavel

13. Financiamento do estudo

a. H4 informacao sobre a fonte de financiamento do estudo, bem
como o papel do financiador no seu desenvolvimento?
()Sim ( )Nao ( )Nao estaclaro
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Consideracoes finais

Neste capitulo, buscou-se sinalizar os principais itens metodologi-
cos para proceder a avaliacdo critica de estudos de avaliacdo economica
em saude. Como qualquer outro checklist, este ndo pretende ser um ro-
teiro exaustivo, em que se inclui cada particularidade da avaliacdo eco-
ndmica. Isto se deve a alguns motivos. Primeiro, ndo h4 um tnico dese-
nho metodolégico em avaliacdo econdmica, pois esta compreende qua-
tro tipos de estudo (custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio e
custo-minimizagao), e cada um deles tem suas especificidades. Segundo,
hé constante avan¢o no desenvolvimento de novas metodologias em ava-
liagdo econdmica, principalmente em relagao aos modelos analiticos, por
isso é prudente deixar a redacdo das questdes mais abrangentes. Terceiro,
roteiros mais gerais tendem a ter maior adesao dos avaliadores, devido a
sua simplicidade e objetividade, sem perder o foco principal de indicar
pontos fortes e fracos do estudo sob avaliacao.

Com base nas caracteristicas descritas acima, vale ressaltar que
este roteiro deve ser usado por avaliadores com conhecimento consoli-
dado em avaliacdo economica.
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Sistema GRADE na avaliacao
da qualidade da evidéncia e no
desenvolvimento de recomendacoes

Tais Freire Galvao'

Na producgao de pesquisas secunddrias, tais como revisoes siste-
madticas e protocolos clinicos, uma nova evidéncia é gerada por meio
da combinacdo dos resultados dos estudos originais. A qualidade da
nova informacdo precisa ser avaliada, considerando fatores indivi-
duais dos estudos primdrios e caracteristicas da combinacao deles. A
hierarquizacdo pelo delineamento das pesquisas ou seu julgamento
metodolégico individual é insuficiente para classificar a qualidade da
evidéncia.

O grau de recomendacao da evidéncia - quao confiante estamos
nesses resultados para que sejam incorporados em determinado contex-
to - € um dado relevante de ser apresentado em protocolos clinicos e é
importante sistematizar esse processo.

O sistema Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE) é um método sensivel e transparente, desen-
volvido por um grupo de pesquisadores desde o ano 2000 para classifi-
car a qualidade das evidéncias e a forca de recomendacao’. A abordagem
GRADE ¢ endossada por vdrias organizacoes internacionais especializa-
das em revisoes sistematicas e protocolos clinicos, entre elas a Colabora-
¢ao Cochrane e a Organizag¢dao Mundial da Satude.

1 Tais Freire Galvao (taisgalvao@gmail.com) é farmacéutica, Mestre em Efetividade em Satide Baseada em Evi-
déncias, Doutora em Ciéncias da Satde, Docente da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade
Estadual de Campinas.
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O principal motivo da propagacdo desse método é a clareza em
informar a qualidade da evidéncia e a forca da recomendacdo, aliada a
abrangéncia dos aspectos que devem ser considerados e a transparéncia
desse processo. Sistemas anteriores ao GRADE exigem maior interpreta-
¢ao do leitor. Os niveis de evidéncia de Oxford, por exemplo, classificam a
evidéncia em 1a, 1Db, 1c, 2a, 2b, 2¢, 3a, 3b, 4 e 5%. Em contraste, no sistema
GRADE as categorias sdo alta, moderada, baixa ou muito baixa.

A seguir vamos abordar a avaliacdo das evidéncias e elaboracgado de
recomendacdes pelo GRADE. Protocolos clinicos, pareceres técnico-cien-
tificos e outros documentos que envolvem a tomada de decisdo em contex-
tos definidos devem informar a forca dessa recomendacao, além de classi-
ficar a evidéncia. Nas revisoes sistemdticas nao se faz recomendacdes, pois
sdo sinteses técnicas de evidéncia cientifica e dispensam julgamentos®.

Definicao da pergunta de pesquisa e classificacao
dos desfechos

A especificacdo clara de populagdo, intervencdo, comparador e
desfechos - usualmente ilustrados no acréonimo PICO (Populacao, Inter-
venc¢ao, Comparador, Outcome/desfecho) - e contexto relevante sao pré-
-requisitos para iniciar a avaliacao pelo GRADE*.

Os desfechos incluidos devem ser relevantes para os pacientes e
sua classificacao deve preceder a revisao da evidéncia. Uma escala de 9
pontos pode ser utilizada para classificar os desfechos em trés categorias:
7-9 (criticos), 4-6 (importantes) e 1-3 (de importancia limitada)*. O grupo
de elaboracao (painel) do protocolo clinico precisa avaliar e reavaliar a
importancia dos desfechos, a fim de que a classificacdo subsidie adequa-
damente a tomada de decisdo.

A Figura 1 mostra a classificacdo de desfechos de um protocolo
clinico ficticio sobre a implantacdo de intervencdes multifacetadas para
aumentar a seguranca cirurgica em um hospital. A equipe que elaborou
o protocolo considerou custos como desfecho de importancia limitada
por esperar maiores gastos com implantacdo das intervencées. Igual-
mente, os numeros de notificacbes recebidas e consumo de antissép-
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ticos, indicadores utilizados no monitoramento de seguranca, foram
classificados como de menor importancia clinica, adotando-se o ponto
de vista dos pacientes. A depender da perspectiva, esse julgamento de
relevancia pode se modificar.

Figura 1. Importancia dos desfechos para avaliar os efeitos de intervencoes
multifacetadas na seguranca cirurgica

9 ——— Mortalidade hospitalar

Criticos para decisao 8 ——— Infeccao de sitio cirtirgico
7 —71— Outros eventos adversos
6 —— Reinternacao p6s-cirurgia

Importantes, mas nao . ~

DS ’ . 5 ——71— Tempo de internagao

criticos para decisao
4 ——— Clima de seguranga
3 —71— Custos

Menor importancia N . .
. 2 —— Consumo de antisséptico em cirurgias
para decisao

1 ——— Nuamero de notificagdes recebidas

Fonte: Elaboracao propria.

Avaliacao da qualidade da evidéncia

Definidos os desfechos e sua relevancia, é realizada a revisao da
literatura seguindo os procedimentos preconizados®”. Para cada desfe-
cho obtém-se a estimativa de efeito (risco relativo, odds ratio, diferenca
de médias, etc.) e o respectivo nivel de incerteza (intervalo de confianga)
por meio da sintese de um ou mais estudos.
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Delineamento do estudo

A classificacdo da evidéncia inicia pelo delineamento dos estudos
que a geraram: desfechos provenientes de ensaios clinicos randomizados
comecam com qualidade alta (4 pontos, ® D ® ®) e os originarios de estu-
dos observacionais recebem qualidade baixa (2 pontos, @& O O).

A seguir sao avaliados os fatores que reduzem a qualidade da evi-
déncia: i) limitagoes do estudo (risco de viés); ii) inconsisténcia dos resul-
tados (heterogeneidade); iii) evidéncia indireta; iv) imprecisao; e v) viés
de publicacao.

Caso o desfecho nao tenha a qualidade da evidéncia rebaixada em
nenhum desses pontos, podem ser analisados os fatores que aumentam
a qualidade da evidéncia em estudos observacionais, a saber: i) grande
magnitude de efeito; ii) gradiente dose-resposta; e iii) influéncia positi-
va dos fatores de confusao. Ensaios clinicos que néo tiveram a qualidade
rebaixada permanecem com qualidade alta (4 pontos, ® ® @ @), que é o
nivel de evidéncia maxima. Por mais que preencham os fatores que au-
mentam a qualidade, a aplicacdo destes nao impactard na qualidade do
desfecho que ja serd alta.

O Quadro 1 sumariza os fatores que alteram a qualidade da evidén-
cia e sua aplicacao.
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Quadro 1. Aplicacdo dos fatores que diminuem ou aumentam a qualidade
da evidéncia no método Grading of Recomendations Assessment, Developing

and Evaluation
ITENS CRITERIO APLICAGAO
Fatores que diminuem a qualidade da evidéncia
Limitacoes Analisar resultado da avaliacao me- | -1 seharisco de viés grave
do estudo todolégica de cada estudo e seu im- -2 se ha risco de viés muito grave
(risco de viés) pacto no desfecho sob anélise
Inconsisténcia Avaliar semelhanca das estimati- | -1 se hd inconsisténcia grave
dos resultados vas, sobreposicao dos intervalos de

-2 se hd inconsisténcia muito grave
(heterogeneidade) | confianga, resultados dos testes de

heterogeneidade e da estimativa da
inconsisténcia pelo I*

Evidéncia Avaliar se existem diferencas em po- | -1 se hd evidéncia indireta grave
indireta pulacdo, intervencao, COMPAragao | _j se h4 evidéncia indireta muito
ou desfechos entre os estudos inclui- grave
dos e a pergunta de interesse
Imprecisao Avaliar a amplitude do intervalo de | -1sehdimprecisao grave

confianca, ou se o ndmero de eventos

° -2 se ha imprecisao muito grave
e o tamanho da amostra sao pequenos

Viés de Avaliar se hd possibilidade de estudos | -1 se é altamente suspeito
publicacao nao terem sido publicados, bem como
a influéncia de conflitos de interesse
no financiamento da pesquisa

Fatores que aumentam a qualidade da evidéncia (aplicdvel a desfechos de estudos
observacionais que nao foram rebaixados pelos fatores que diminuem a qualidade)

Grande A observacao de grande efeito au- | +1seRR220us<0,5

magnitude de menta a confianga na evidéncia en- | .9 e RR>50u<02

efeito contrada

Gradiente A observacao de alteracdo do efeito | +1 se hd gradiente dose-resposta
dose-resposta conforme mudanca na exposicao au-

xilia na definicdo da causalidade

Influéncia A presenca de confundidores (que | +1 se os confundidores diminui-
positiva dos estariam indo na direcdo oposta ao | riam o efeito ou trariam efeito es-
fatores de efeito) ndo impede que o resultado | purio no caso de auséncia de efeito
confusao favoravel a intervencao seja encon-

trado, nem que haja um resultado
espurio quando nao se observa efeito

Nota: RR = risco relativo
Fonte: Elaboracao propria.
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Fatores que diminuem a qualidade da evidéncia

Para realizar a andlise dos fatores que alteram a qualidade da evidén-
cia, recomenda-se utilizar o software GRADEpro Guideline Development Tool
(GRADEpro GDT)". Esse sistema facilita a aplicacao do GRADE, pois ¢é au-
toinstrucional - com tutoriais disponiveis - e, ao final, permite que a anélise
seja exportada como tabela-perfil de evidéncias (evidence profiles) ou suma-
rios dos achados (Summary of Findings, SOF), prontos para serem inseridos
nos relatdrios de avaliagao de tecnologias. Além disso, os desfechos calcula-
dos no Review Manager (RevMan)", software de meta-analise da Colabora-
¢ao Cochrane, podem ser importados diretamente para 0o GRADEpro GDT.

Limitacoes do estudo (risco de viés)

O risco de viés dos estudos deve ser analisado por meio de ferra-
mentas desenvolvidas para estimar trés principais fontes de limitacao:
selecdo, afericdo e confundimento. Existem muitas disponiveis e o grupo
de trabalho do GRADE deixa essa etapa a critério do pesquisador®.

Para avaliacao de ensaios clinicos randomizados, a ferramenta de
avaliacdo de risco de viés da Colaboragdo Cochrane é uma das mais em-
pregadas’. Nela sdo avaliados seis itens: geracao da sequéncia de rando-
mizacao, ocultacdo da alocacdo, cegamento dos participantes, cegamen-
to dos avaliadores de desfecho, dados incompletos de desfechos e relato
seletivo de desfechos™.

Para os estudos observacionais, as ferramentas do Scottish Intercollegia-
te Guidelines Network' e a Newcastle-Ottawa scale for assessing the quality of
nonrandomised studies in meta-analyses'' sdo as mais empregadas. Seus itens
de apreciacao critica incluem fatores sobre a semelhanca entre os grupos,
igualdade na afericao da exposicao e desfecho, e controle de confundimento”.

Um grupo de pesquisadores dos grupos metodoldgicos da Colabora-
¢do Cochrane estd desenvolvendo ferramentas validadas para avaliacdao do
risco de viés de estudos experimentais, observacionais'? e revisdes sistema-

il Disponivel gratuitamente e em portugués em https://gradepro.org/

III O software RevMan5 pode ser baixado gratuitamente de http://community.cochrane.org/tools/review-pro-
duction-tools/revman-5/revman-5-download

IV ver Capitulo 12

A% ver Capitulo 13



Sistema GRADE na avaliacao da qualidade da evidéncia e no desenvolvimento de recomendacoes = 299 #H

ticas®, a iniciativa Risk of bias tools for use in systematic reviews™. A avalia-
¢do de ensaios clinicos randomizados é dividida em trés: ensaios paralelos
randomizados individualmente, ensaios paralelos randomizados por cluster
e ensaios crossover randomizados individualmente'*. A tendéncia é que essas
ferramentas ocupem posicao de destaque na avaliacdo de risco de viés".

A andlise das limitacdes do estudo pelo método GRADE leva em con-
sideracdo o risco de viés dos estudos que contribuiram para o desfecho sob
andlise. Nesta etapa, deve ser julgado se os vieses dos estudos primadrios re-
presentam limitacao grave (-1 ponto, O) ou muito grave (-2 pontos, O Q)
ao desfecho. No cendrio ilustrativo da Figura 1, por exemplo, a auséncia de
cegamento da intervenc¢ao pode influenciar o desfecho “clima de seguran-
ca), aferido por meio de questoes subjetivas, mas tem pouco impacto em in-
feccoes ou morte. Neste caso poder-se-ia reduzir um ponto na qualidade do
desfecho “clima de seguranca” devido a falta de cegamento, enquanto nos
desfechos “infeccao de sitio cirtirgico e mortalidade hospitalar” a qualidade
permaneceria inalterada ap6s julgamento das limitacoes dos estudos.

Inconsisténcia dos resultados (heterogeneidade)

Os desfechos produzidos na revisao sistemadtica sdo provenientes de
um ou mais estudo, realizados em contextos diferentes entre si. Os estudos
podem mensurar seus desfechos em intervalo curto, o que diminui a quan-
tidade de eventos em comparacao a um estudo com observacdo mais lon-
ga. Ou podem incluir pacientes em etapas distintas da doenc¢a, com impac-
to na maior ou menor ocorréncia de eventos. Ou podem utilizar critérios
diagnésticos mais modernos e sensiveis na definicdo dos casos. E possi-
vel que a intervencao seja empregada de diferentes formas, com variaces
no regime posoldgico no caso de um medicamento, ou modificacdo dos
componentes de uma estratégia multifacetada. Todos esses fatores trazem
inconsisténcias entre os resultados dos estudos, o que diminui a nossa con-
fianca no efeito'. Surgem duvidas se o resultado sob andlise se deve a inter-
vencao ou se foi devido a esses procedimentos divergentes.

Na presenca de desfechos heterogéneos, pode-se recorrer a anali-
ses de subgrupos com caracteristicas mais homogéneas, a fim de refinar

VI  ver Capitulos 13 e 14
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a evidéncia ao estrato que de fato se beneficiaria da intervencao'®. Como
resultado, é possivel obter resultados homogéneos, sem rebaixamento da
qualidade por heterogeneidade'.

A avaliacdo da inconsisténcia é feita pela inspecdo visual do grafico
de meta-analise e andlise dos resultados de testes de heterogeneidade. A
inspecdo do grau de sobreposicdo dos intervalos de confianca dos estu-
dos nos mostra qudo semelhantes sao os resultados. Se nenhum intervalo
de confianca se cruza ou se a estimativa pontual de cada estudo é muito
distante, a suspeita de heterogeneidade é grande®.

O teste do qui-quadrado para heterogeneidade, disponivel ao final
da meta-anadlise, é um dos mais empregados. Convencionou-se o nivel
de significancia de p < 0,10 para indicar presenca de variabilidade entre
os resultados dos estudos. Adicionalmente, mensura-se a magnitude da
inconsisténcia pelo I?, cujos resultados vao de 0 a 100%. Usualmente, I* >
50% indica heterogeneidade substancial, mas essa interpretacao vai de-
pender se os resultados apontam para a mesma direcdo ou se estdo em
sentidos opostos, e do resultado do qui-quadrado’.

Os pesquisadores devem julgar quado grave é a presenca de hete-
rogeneidade no desfecho sob anélise e classifica-la como inconsisténcia
nao grave (sem alteracao), inconsisténcia grave (-1 ponto, ) ou muito
grave (-2 pontos, O Q). Com isso havera manutencao ou perda de pontos
na qualidade do desfecho.

Evidéncia indireta

Nesse item do GRADE avaliamos as quatro formas em que a evi-
déncia pode ser indireta em relagdo a pergunta PICO definida no inicio da
avaliacao: i) pacientes diferentes da populacgao de interesse; ii) diferencas
na intervencao sob andlise; iii) desfechos substitutos, diferentes daqueles
predefinidos como relevantes; e iv) resultados provenientes de analises
que ndo compararam as intervencoes diretamente (head-to-head), mas
por meio de meta-andlises de rede (network meta-analysis)"".

A anélise da populacao e intervencdes deve considerar o impac-
to esperado das diferencas nos fatores bioldgicos e sociais no resultado
do desfecho'’. A presenca de desfechos substitutos aos predefinidos e de
comparacoes indiretas traz preocupacoes sobre a qualidade da evidéncia.
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A qualidade é rebaixada na presenca desses fatores, conforme jul-
gamento dos pesquisadores. A evidéncia pode ser reduzida em um ou
dois niveis na presenca de evidéncia indireta grave (-1 ponto, O) ou mui-
to grave (-2 pontos, O Q).

Imprecisao

A andlise dos intervalos de confianca de 95% (IC) é a principal
forma de classificar a imprecisdo pelo GRADE, por informar o impacto
do erro aleatério na qualidade da evidéncia e representar que 95% dos
IC incluiriam o efeito verdadeiro'®. Na analise do GRADE para este item,
observa-se quao estreitos sdo os IC da estimativa. Se forem amplos, a
qualidade pode ser rebaixada em um nivel, e se muito amplos em dois
niveis. O namero de eventos e de pacientes também deve ser analisado,
pois desfechos com baixa taxa de eventos e amostra pequena sao rebai-
xados por imprecisao.

Além da significancia estatistica (IC de risco relativo que incluio 1,
por exemplo), podem ser definidos resultados que seriam clinicamente
relevantes e avaliar se os limites do IC incluem esses valores'®.

Adicionalmente, pode ser calculado o tamanho 6timo de informa-
cao (optimal information size), a fim de definir que tamanho de amostra
seria necessdrio para identificar significancia dos resultados. No caso de
baixa taxa de eventos e grande tamanho de amostra o tamanho 6timo de
informacdo seria desnecessdrio, pois na ocorréncia de poucos eventos
em grandes amostras os IC serdo amplos. Tampouco seria adequado re-
baixar a qualidade da evidéncia nesse caso'®.

Viés de publicaciao

Uma revisdo sistemdatica mostrou que estudos com resultados sig-
nificantes estatisticamente tém cerca de quatro vezes mais chance de se-
rem publicados do que os negativos ou nulos (com resultados nio signifi-
cantes)'. A mediana do tempo de publicacao dos estudos com resultados
positivos variou de 1,7 a 4,3 anos, enquanto a mediana dos negativos va-
riou entre 3 e 7,9 anos. Revisdes sistematicas de dados recentes, quando
somente os estudos iniciais estdo disponiveis, superestimam o efeito en-
quanto os estudos negativos ainda nao foram publicados®.
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Ainfluéncia da indastria farmacéutica em pesquisas € importante fon-
te de viés de publicagao. Ha evidéncias suficientes de atrasos ou omissoes na
publicacdo de resultados negativos em estudos financiados pela industria®.

Deve-se rebaixar a evidéncia em um nivel (-1 ponto, O) se o desfe-
cho é proveniente de poucos estudos e de tamanho amostral pequeno®.
Da mesma forma, rebaixa-se em um nivel se hé forte presenca de finan-
ciamento da industria farmacéutica no desfecho sob anélise.

A inspecao da assimetria do gréfico de funil do desfecho, quando
hé nimero suficiente de estudos para produgao desse grafico (minimo de
10 estudos)?, juntamente com anélise dos resultados dos testes estatisti-
cos de viés de publicacao, é tutil para avaliar a presenca desse viés e se a
qualidade da evidéncia deve ser rebaixada em um nivel.

Fatores que aumentam a qualidade da evidéncia

Conforme mencionamos, somente estudos observacionais bem
delineados podem ter uma avaliacdo dos fatores que aumentam a quali-
dade da evidéncia avaliados. Se o estudo perdeu pontos na analise, encer-
ra-se a avaliacdo sem considerar os fatores que aumentam a qualidade.
Ensaios clinicos randomizados sdo inelegiveis, j4 que iniciam a andlise
como qualidade alta. Se mantiverem seus pontos no processo, prescin-
dem de elevar a qualidade, que permanecer4 alta.

Grande magnitude de efeito

Na presenca de efeitos grandes (RR > 2 ou < 0,5), ha evidéncias de
que o confundimento proveniente da alocacdo nao aleatéria dos estudos
observacionais é improvavel de explicar a associacdo, o que aumenta a
confianca no resultado. Com resultados muito grandes (RR > 5 ou < 0,2)
essa probabilidade é ainda maior.

A qualidade da evidéncia é elevada em 1 nivel (+1, @) na presenca
de grande magnitude de efeitos (RR = 2 ou < 0,5) ou em 2 niveis (+2 pon-
tos, @®) caso o efeito seja muito grande (RR = 5 ou <0,2).

Gradiente dose-resposta
Na ocorréncia de maiores resultados conforme aumenta a exposi-
¢ao a intervencao, aumenta-se a confianca na evidéncia.
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No exemplo ilustrado na Figura 1, um dos componentes da interven-
¢do multifacetada é a antibioticoprofilaxia realizada uma hora antes da inci-
sdo cirtrgica para prevencao de infeccdo do sitio cirtirgico. Dados brutos cal-
culados a partir de uma coorte retrospectiva de 32.459 pacientes cirdrgicos
mostram taxa de infecgao do sitio cirtirgico de 9,2% (13/141 pacientes) se a
administracao ocorre 2 horas ou mais antes da incisao; 5,7% (98/1.721) se ad-
ministrado entre 1 e 2 horas antes; e 4,5% (1.343/29.830) se realizada dentro
de 1 hora, apontando um gradiente de resposta conforme se reduz o tempo?.
Nos casos em que a administragdo de antibidtico ocorreu apds a incisao, a
incidéncia de infeccao foi 5,1% em até uma 1 hora apds a incisao (31/671),
12,5% entre 1 e 2 horas (7/56); e 4,9% acima de 2 horas (2/41).

Na presenca de gradiente dose-resposta em estudos observacio-
nais a qualidade da evidéncia aumenta em um nivel (+1 ponto, @).

Influéncia positiva dos fatores de confusao

Se ha confundidores que reduziriam o efeito e mesmo assim ob-
serva-se associacao no desfecho, aumenta-se a qualidade da evidéncia.

No cendrio ilustrado na Figura 1, se as intervencoes multifacetadas
foram aplicadas somente em pacientes mais graves e ainda assim obser-
vou-se reducdo do tempo de internacao, a nossa confianca no efeito au-
menta, uma vez que a gravidade dos pacientes é um fator que aumentaria
o tempo de internacdo. A presenca desse confundidor na direcdo contra-
ria ao efeito ndo impediu que a associacgado fosse observada.

O mesmo raciocinio pode ser aplicado se os confundidores trazem
efeito espurio e nao se observa efeito*. Como exemplo, a anélise dos cus-
tos com a implantagdo das intervengoes multifacetadas pode encontrar
diferencas ndo significativas no aumento dos custos, mesmo levando em
consideracgdo efeitos da maior inflacdo na saide e incorporacdo de pro-
dutos novos e mais caros.

Se os confundidores ou vieses presentes no desfecho reduzem o
efeito observado ou trazem um resultado esptrio no caso de auséncia de
efeito a qualidade da evidéncia é elevada em um nivel (+1 ponto, ®).

Forca e direcdo da recomendaciao
A definicao de recomendacodes é aplicavel a diretrizes clinicas e do-
cumentos que embasam decisdes em contextos definidos, como parece-
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res técnico-cientificos. Revisoes sistemadticas da literatura devem encer-
rar o método GRADE na avaliacdo da qualidade da evidéncia.

A forca da recomendacao pode ser forte ou fraca (condicional, dis-
criciondria ou qualificada a uma explicacao sobre controvérsias) e repre-
senta quao confiantes estamos na diferenca entre efeitos desejdveis e in-
desejéaveis de uma intervencdo* #*. A recomendacdo pode ser a favor da
intervencao - se os efeitos positivos suplantam os danos - ou contra, caso
os riscos sejam maiores que os beneficios da intervencao® .

Os dominios que influenciam na forca e direcdo da recomendacao
sdo: i) magnitude das estimativas de efeito nos desfechos importantes; ii)
confianca nessas estimativas de efeito; iii) estimativa de valores e prefe-
réncias; iv) confianca nas estimativas de valores e preferéncias; v) varia-
bilidade dos valores e preferéncias; e vi) utilizacao de recursos (custos). A
equidade da incorporacdo da intervencao deve ser ponderada. Se a inter-
vencdo beneficiara o grupo de maior poder aquisitivo em detrimento dos
mais vulneréveis, questiona-se a relevancia dessa incorporacao.

O grupo de trabalho do GRADE orienta que o painel de especia-
listas agrupe ou separe esses dominios, a fim de facilitar o julgamento. O
Quadro 2 apresenta uma proposta de avaliacdo para definicdo da direcdo
e forca da recomendacéo.

Quadro 2. Anadlise da direcao e forca da recomendacio
(adaptado de Andrews, 2013)*

DOMINIO JULGAMENTO
Balanco entre efeitos desejaveis e inde- Se ha uma diferenca grande no balanco dos bene-
sejaveis considerando os valores e pre- | ficios e riscos da intervencao, a recomendagao serda
feréncias dos pacientes. forte. Se o beneficio for pequeno e com baixa certeza

desse beneficio, a recomendacao ser4 fraca.

Confianca na magnitude do efeito da | Quanto maior a qualidade da evidéncia, maior a for-
intervencao nos desfechos importantes. ca darecomendacao.

Confianga na variabilidade dos valores | Se houver grande variabilidade ou incerteza nos va-
e preferéncias dos pacientes. lores e preferéncias, a recomendacao é mais fraca.

Utilizagao de recursos (custos). Quanto maior os custos ou recursos consumidos
com a intervencao, mais fraca é a recomendacao. Se
a intervencdo agrava as desigualdades no acesso ao
tratamento, a recomendacao é fragil.
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Os valores e preferéncias dos pacientes devem ser provenientes de
revisoes sistematicas de estudos qualitativos, que sdo escassas, ou con-
sulta a individuos ou grupos de pacientes representativos?. Se a definicdo
de valores e preferéncias é proveniente de revisdes narrativas ou expe-
riéncia médica da interacao com pacientes, essa andlise torna-se incerta.

Aredacdo da recomendacao deve ser clara, sem possibilidade de inter-
pretacdo dupla. Muitos usudrios do protocolo clinico ou parecer técnico cien-
tifico detém-se na leitura da recomendacao, o que requer que esta seja a mais
clara e transparente possivel, a fim de refletir a andlise completa da evidéncia.

O texto deve ser redigido em linguagem ativa e de modo direto. O
grupo de trabalho do GRADE orienta para recomendagdes fortes os tex-
tos: “nds recomendamos’, “ndés nao recomendamos’, “médicos devem’,
“médicos nao devem’, “faca” ou “nao faca” Para recomendacoes fracas, o

” « ” u

grupo orienta as construcoes: “nds sugerimos’, “nds nao sugerimos’, “mé-
dicos podem’; “nds condicionalmente recomendamos’, “nds recomenda-
mos a intervencao qualificada a...”*.

A recomendacdo deve especificar a populacao, o comparador e a
intervencao. O contexto também pode ser especificado, em especial se a
confianca na estimativa varia com o ambiente de aplicacdo. A interpre-
tacdo do texto pode variar de acordo com o publico, o sistema GRADE
orienta que sejam também utilizados simbolos para recomendacao for-
te (T1) e recomendacgao fraca (17?)*. Alternativamente pode ser usado o
namero 1 para forte e 2 para fraca. O Quadro 3 traz uma interpretacao da
direcao e forca de uma recomendacao.

Quadro 3. Interpretacao da direcao e forca de uma recomendacao

DIREGAO | FORCA | SIMBOLO INTERPRETACAO
Forte ™ A maioria das pessoas teria beneficio com a intervencao
A favor Fraca 1o Um grupo espec~1'ﬁco ou poucas pessoas teriam beneficio
com a intervengao
Forte L A maioria das pessoas teria prejuizo com a intervengao
Contra Fraca e Um grupo especifico ou poucas pessoas teriam prejuizo

com a intervengao

Fonte: Elaboracao propria.
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Consideracoes finais

A exemplo de outras ferramentas, o emprego do GRADE requer ri-
gor metodoldgico e transparéncia. Um instrumento pode gerar distor¢oes
ou esclarecer informacoes. O rigor e compromisso dos pesquisadores na
aplicacdo do método sdo determinantes no valor cientifico da anélise.

Os pesquisadores que avaliam a qualidade da evidéncia pelo GRA-
DE devem registrar todas as justificativas que embasaram a decisdo. E
possivel que grupos diferentes que avaliaram o mesmo desfecho optem
por classificacoes de evidéncia distintas, por causa do julgamento e expe-
riéncia da equipe. A transparéncia do processo é fundamental, a fim de
tornar o resultado compreensivel e util.

Pessoas com potenciais conflitos de interesse com a intervencao
sob andlise precisam se abster de opinar nas recomendacées. Isso inclui
pesquisadores, profissionais, pacientes, gestores e seus familiares que
possam ter beneficio financeiro, material ou ideolégico com a incorpo-
racdo da tecnologia.

A definicdo da qualidade da evidéncia e recomendac¢do cumprira
seu papel social se esses preceitos forem respeitados.

Em 2014, o Ministério da Satide langou uma publicacao sobre o sis-
tema GRADE, que também pode ser consultada®.

Agradecimento: A autora agradece ao Prof. Dr. Marcus Tolentino
Silva (Universidade Federal do Amazonas e Universidade de Sorocaba)
pela revisao critica do texto.
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Protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas com base em evidéncias

Airton Tetelbom Stein', Arn Migowski"

Ao final dos anos 1970, deu-se o inicio da elaboracao das diretrizes
clinicas em varios paises'. Desde entao, houve aumento do niimero de
diretrizes clinicas em todas as dreas médicas** elaboradas, principalmen-
te, por profissionais de hospitais, sociedades médicas, sistemas nacionais
publicos e privados de saude.

Os sistemas de satide no mundo inteiro deparam-se com desafios
para aprimorar a qualidade e seguranca do atendimento, com o intuito
de melhorar os desfechos de relevancia clinica para o paciente.

Um estudo nos EUA mostrou que somente 55% dos adultos ameri-
canos receberam atendimento recomendével no periodo de 1999 a 2000*.
Neste estudo, atendimento adequado foi definido como intervencées ba-
seadas em evidéncias.

As condutas nos servicos de saiude devem ser baseadas em infor-
macoes com evidéncias robustas. No entanto, a sua implementacao apre-
senta, na maior parte das vezes, dificuldades logisticas. Em func¢do dos
determinantes sociais nos segmentos da sociedade com vulnerabilidade
social, ha necessidade de uma colaboracgao entre setores como educacgao
e geracdo de empregos, assim como mudanc¢as no comportamento do

I Airton Tetelbom Stein (airton.stein@gmail.com) é médico, Doutor em Ciéncias Médicas - UFRGS, Professor
titular da Universidade Federal de Ciéncias da Satude de Porto Alegre (UFCSPA) e Coordenador do NATS do
Grupo Hospitalar Conceigao (GHC).

I Arn Migowski (arn.santos@inca.gov.br) é médico, especialista e mestre em Saide Coletiva, pesquisador do
Instituto Nacional de Cardiologia (INC), médico sanitarista e epidemiologista do Instituto Nacional de Can-
cer (INCA), professor colaborador do mestrado profissional em ATS do INC e da pds-graduagao do INCA.
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usudrio, e também planejamento na organizacao do modelo assistencial,
com o intuito de diminuir a iniquidade no acesso a tecnologias efetivas.

A implementacao de diretrizes clinicas de alta qualidade é uma es-
tratégia essencial para melhorar a prética clinica, assim como para definir
as politicas publicas que respondam as necessidades da populacao.

A OMS (Organizagao Mundial de Saude) apresenta estratégias de
implementacdo de diretrizes clinicas e métodos padronizados que pos-
sibilitam adapta-las em diferentes cenarios que os profissionais de satde
identificam como uma referéncia®®.

Apesar destes padroes definidos pela OMS e outras organizacoes, a
disponibilidade de diretrizes clinicas baseadas em evidéncia nao garante
a sua implementacao e a sua aplica¢do na pratica clinica, nem a elabora-
¢ao de politicas de saude adequadas para uma determinada populacao.
E também necesséria a elaboracdo de indicadores para que os gestores
possam identificar a cobertura do uso desta diretriz baseada em evidén-
cia na pratica clinica™®.

Uma série publicada no peridédico The Lancet, em 2009, mostrou
que muitas pesquisas publicadas em revistas de alto impacto tém um
gasto inadequado de recursos, por nao ter aplicagdo pratica. Os estudos
publicados de ensaios clinicos frequentemente focam na validade do re-
sultado, no entanto, hd uma lacuna em descrever adequadamente a in-
tervencao®. Por exemplo, em uma revisdo de 80 estudos selecionados do
perddico BM]J, em que foram considerados estudos validos e importantes
para a pratica clinica, apenas metade poderia ser replicado'’. Sabe-se que
as intervencoes podem ser utilizadas incorretamente ou mesmo nao uti-
lizadas, caso sejam apresentadas de uma forma inadequada no protocolo
do ensaio clinico’.

A pesquisa em servicos de saide constantemente produz novos
achados, no entanto, frequentemente nao sao traduzidos para a pratica
de satde. Esta perda de traducao do conhecimento (knowledge transla-
tion) representa em parte um problema sistémico de “perda na pesquisa”
(research waste) na produgao e relato da evidéncia de pesquisa'.

Os profissionais de saiide nao necessariamente modificam a sua
pratica clinica quando novas diretrizes sdo publicadas, e existem muitos
exemplos na literatura mostrando lacunas entre a pratica clinica e as reco-
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mendacoes definidas a partir das diretrizes clinicas. Portanto, nao se pode
pressupor que ao publicar uma diretriz clinica isso modificara a pratica cli-
nica. Este capitulo possibilita uma reflexao sobre este aspecto e tem como
objetivo auxiliar os profissionais de satide a implementar diretrizes clinicas
na prética clinica, ao identificar as suas barreiras e facilidades, assim como
estratégias para adaptar as diretrizes clinicas as circunstancias locais.

Por que se deve estimular a pratica de diretrizes
clinicas nos servicos de satde?

Devem-se identificar as variagdes nas condutas que ocorrem entre
os diferentes profissionais de satide no atendimento, assim como a prati-
ca de saude nao baseada em evidéncias. Este tema é essencial para que os
sistemas de saude tenham sustentabilidade.

Quando as intervencdes ndo melhoram o progndstico dos pacien-
tes e produzem complicacdes, reduzem a qualidade de vida ou até cau-
sam morte prematura, caracteriza-se o fenomeno chamado de sobrediag-
néstico. E, muitas vezes, o diagndstico pode estar correto, no entanto, tem
uma baixa probabilidade de beneficiar o paciente. Este € um problema
recorrente no sistema de sadde atual®.

O nuimero de ensaios clinicos listados na base de dados Cochrane
Controlled Trial é de 625.000. Atualmente, estao disponiveis 30.000 publi-
cacoes biomédicas, e 17.000 livros biomédicos sao publicados por ano.
Em 1992, um estudo estimou que um médico deveria ler cerca de onze
artigos por dia para manter o seu conhecimento, e os desafios hoje em dia
sdo ainda maiores.

Portanto, a implementacdo de diretrizes clinicas propoe melhorar
a qualidade da atencdo, diminuir a variabilidade de condutas e reduzir
custos desnecessarios do sistema de saude. Assim, as diretrizes clinicas
podem preencher este papel de orientar todos os envolvidos na gestao
clinica, que devem de uma forma clara buscar recomendagdes robustas
para identificar os potenciais beneficios, os danos e os custos das inter-
vencoes e identificar quais sdo os indicadores de qualidade no atendi-
mento de uma determinada condigdo de satide™.
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0 que sao diretrizes clinicas?

As diretrizes clinicas, também chamadas de guias de pratica clinica,
sdo recomendacoes para os profissionais de satide sobre o atendimento
aos pacientes com uma determinada condicdo de sauide. Estas diretrizes
devem ser baseadas nas melhores evidéncias disponiveis, na integracao
com a experiéncia pratica dos profissionais de satide, bem como conside-
rar os valores e preferéncias dos usudrios. O intuito de uma diretriz clinica é
otimizar o atendimento ao paciente, baseado principalmente em revisoes
sistematicas das evidéncias, em que se possibilita uma avaliacao de contra-
balanco dos beneficios e danos e dos custos das opg¢oes de atendimento'®'”.

No Sistema Unico de Satide (SUS), a Lei n° 12.401 de 2011 denomi-
nou as diretrizes clinicas baseadas em evidéncias como Protocolos Cli-
nicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). De acordo com o site da Conitec
(Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS), define-se
PCDT como documento que visa garantir o melhor cuidado a saide do
paciente ou usudrio do SUS™. Eles sdo documentos oficiais do Ministério
da Satde que estabelecem para varias doengas como devem ser feitos o
diagnéstico, o tratamento (com critérios de inclusao e exclusao definidos)
e o acompanhamento dos pacientes. Estes documentos incluem infor-
macoes sobre medicamentos, exames e demais terapias, e sao elaborados
a partir de dados que apresentam a robustez da qualidade da evidéncia.

A OMS define uma diretriz clinica como “qualquer documento que
contenha recomendacdes para a pratica clinica ou politica de saude pu-
blica”'8. E, considerando esta definicao, as diretrizes clinicas tém duas se-
¢oOes - evidéncia e recomendacoes:

* Deve ser elaborada com base numa revisao sistemdtica da evi-
déncia de pesquisa, levando em conta uma pergunta clinica,
com foco na forca de evidéncia para apoiar a decisdo clinica para
aquela condicao de satde;

¢ As recomendacdes, nas quais tanto a evidéncia quanto o julga-
mento de valores em relacdo aos beneficios e danos de opc¢des de
cuidado, abordarao de que forma os pacientes com aquela condi-
¢do de saude devem ser manejados.

III  http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
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O aconselhamento formal sobre como os profissionais de saude
devem manejar os pacientes ndo é novo. As opinides de lideres locais ou
autores de artigos de revisao sempre tiveram uma influéncia poderosa
nas decisdes clinicas. O que houve de modificacdo quanto a pratica de
diretrizes clinicas modernas é que hoje em dia o processo deve ser trans-
parente, deve ser baseado em revisoes sistematicas das evidéncias e exi-
géncias de orientar estratégias de implementacao.

O foco das diretrizes clinicas é na efetividade das intervencoes.
Além de apresentarem a magnitude do efeito e a qualidade da evidéncia
para cada intervencdo, devem também identificar o balanco entre os efei-
tos benéficos por um lado, e os danos e custos por outro, assim como a
factibilidade de aplicar aquelas interveng¢des no contexto de um determi-
nado sistema ou servi¢o de satide. Um outro aspecto enfatizado na apli-
cacao das diretrizes clinicas é levar em conta as preferéncias individuais,
e cada vez mais deve-se identificar a necessidade de abordar morbidade
multipla que especialmente os pacientes mais idosos apresentam'’.

Embora qualquer diretriz seja baseada em algum tipo de evidéncia,
quando usamos a expressao “diretrizes baseadas em evidéncias” estamos
nos referindo aquelas diretrizes baseadas nas melhores evidéncias disponi-
veis. Tradicionalmente, as diretrizes clinicas eram baseadas em consenso de
especialistas, praticas de servigos de referéncia ou em revisdes narrativas da
literatura, e essas abordagens ainda sdo predominantes no Brasil e no mun-
do. No entanto, esses modelos cldssicos vém gradativamente perdendo cre-
dibilidade e espaco, de forma lenta e gradual, desde meados dos anos 1990
com a consolidacao do movimento da medicina baseada em evidéncias.

As caracteristicas basicas das diretrizes baseadas em evidéncias
sdo: a) presenca de questoes clinicas bem delimitadas; b) busca sistema-
tica na literatura; c) abordagem sistemadtica e julgamento explicito sobre
selecdo, avaliacao da qualidade das evidéncias e elaboracao de recomen-
dacoes. Essas caracteristicas conferem maior validade, transparéncia e
reprodutibilidade as diretrizes.

Outra caracteristica das diretrizes baseadas em evidéncias é que
suas recomendacoes devem considerar a qualidade de evidéncia (nivel de
incerteza) para cada desfecho de cada pergunta de pesquisa, e o balanco
entre riscos e beneficios associados a intervencao, também denominado
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“beneficio liquido’, o qual é caracterizado por uma balanca (por um lado,
riscos a saude, incerteza sobre os beneficios, custos incrementais e custo-
-oportunidade; e, por outro lado, possiveis beneficios incrementais).

O sistema GRADE - The Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation, ja abordado no Capitulo 16, é uma ferra-
menta fundamental para auxiliar a sintese das evidéncias e a elaboragdo
de recomendacgoes.

As diretrizes baseadas em evidéncias sdo consideradas inclusive
superiores as revisdes sistematicas como fontes de informacao para a
tomada de decisdo clinica, enquanto as diretrizes baseadas em con-
senso de especialistas sao consideradas as piores fontes de informacao
de acordo com a hierarquia das evidéncias. A consulta de opinido de
especialista como fonte de evidéncias s6 deve ser utilizada como ulti-
mo recurso, uma vez que estejam esgotadas todas as possibilidades de
identificacao de estudos sobre determinada pergunta. A opiniao de es-
pecialistas deve ser considerada com uma fonte nao sistemadtica e sujei-
ta a multiplos vieses.

Quais sao as habilidades e competéncias essenciais
para o desenvolvimento de diretrizes clinicas?

As habilidades essenciais para desenvolvimento de diretrizes cli-
nicas envolvem pelo menos duas dimensées principais: conhecimento
do tema a ser abordado e conhecimento dos métodos a serem utilizados.
Com relagdo aos métodos, identificam-se como habilidades bésicas: for-
mulacdo de perguntas de pesquisa, desenho de estratégia de busca ade-
quadas, selecdo, sintese e avaliacdo da qualidade das evidéncias. Natural-
mente, nem todos os membros terao dominio de todas essas areas e, por
isso, é fundamental a composicao de equipes multiprofissionais de forma
a abranger todas essas capacidades.

Identificam-se seis competéncias que a equipe que desenvolve di-
retrizes clinicas deve adquirir:

* Colaboracao entre os profissionais de satide e os outros membros

envolvidos (stakeholders) para definir a politica de satude;

e Identificacdo de diretrizes clinicas relevantes e de boa qualidade;
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e Avaliacdo da validade de diretrizes clinicas e sua aplicabilidade

para o contexto local;

¢ Adaptacao de diretrizes clinicas;

e Andlise e discussao dos obstaculos para a sua implementacao;

* Avaliacdo do impacto de diretrizes clinicas.

Schiinemann e colegas apresentam uma lista de checagem que é
utilizada como um recurso para o desenvolvimento, a implementacao e a
avaliacao de diretrizes clinicas®.

O Grupo Effective Practice Organization Care (EPOC - Prética
Efetiva e Organizacao do Atendimento) é um grupo de revisao da Co-
laboragao Cochrane™. O escopo de atuagdo deste grupo é “realizar
revisoes sistematicas de intervencoes educacionais, comportamentais,
financeiras’; com o intuito de auxiliar o modelo assistencial, e sdo deline-
adas para melhorar a pratica profissional e a organizacdo dos servicos de
satde. A meta deste grupo € “realizar revisao sistematica de intervencoes
em sistemas de satde incluindo os seguintes temas: governanca, finan-
ciamento, prestacdo de servicos e estratégias de implementacao.”

Como avaliar a qualidade da diretriz clinica?

O instrumento Appraisal of Guidelines for Research & Evalua-
tion (AGREE) foi elaborado para abordar a variabilidade na qualidade das
diretrizes. E uma ferramenta que avalia o rigor metodolégico e a transpa-
réncia com que uma diretriz clinica é desenvolvida. A ferramenta possi-
bilita o julgamento sobre o método utilizado para elaborar as diretrizes
clinicas, o conteido das recomendacdes finais e os fatores que estdo li-
gados a sua aceita¢do®"*, Este instrumento foi traduzido e validado para
o portugués do Brasil e jé foi aplicado em diretrizes clinicas e PCDT do
pais*?*. Além de conter o préprio instrumento em si, a publicacao tam-
bém apresenta um manual do usudrio que orienta como cada um dos
itens deve ser preenchido.

IV EPOC - http://epoc.cochrane.org/
\% A versao do AGREE II em portugués do Brasil estd disponivel gratuitamente em http://www.agreetrust.org/
wp-content/uploads/2013/06/AGREE_II_Brazilian_Portuguese.pdf
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O AGREE II consiste em uma ferramenta de 23 itens, abrangendo
seis dominios de qualidade com uma escala Likert de 1 a 7 (1: discordo
totalmente a 7: concordo totalmente) para pontuacao de cada item. Os
seis dominios sao: a) escopo e finalidade; b) envolvimento das partes
interessadas; c) rigor do desenvolvimento; d) clareza e apresentacgao; e)
aplicabilidade; e, por tltimo, f) independéncia editorial.

O dominio “escopo e finalidade” diz respeito ao objetivo geral da
diretriz, as questoes especificas de satide e a populacao-alvo. O “envol-
vimento das partes interessadas” avalia o grau em que a diretriz repre-
senta os pontos de vista de seus usuarios e se os individuos de todos os
grupos profissionais relevantes foram representados. O dominio “rigor
do desenvolvimento” avalia especificamente se os métodos sistematicos
foram usados para a busca de evidéncias. A “clareza da apresentacao”
diz respeito a linguagem, estrutura e ao formato da diretriz. J4 o dominio
“aplicabilidade” avalia questoes que sdo pertinentes a implementacao da
diretriz, considera as barreiras organizacionais e os recursos relacionados
a sua utilizacao. A “independéncia editorial” considera os conflitos de in-
teresse na formulacdo das recomendacoes.

Como realizar a adaptacao de uma diretriz clinica?

A Colaboracao ADAPTE é uma colaboracdo internacional de pes-
quisadores, desenvolvedores e implementadores de diretrizes, que obje-
tiva promover seu desenvolvimento e sua utilizacdo para a prética clinica
por meio da adaptacdo de diretrizes existentes. O trabalho principal do
grupo é desenvolver e validar um processo de adaptacdo genérico que
promova diretrizes adaptadas validas e de alta qualidade, bem como sua
apropriacao pelos usudrios®. A partir de 2010 este trabalho passou a ser
desenvolvido pela rede GIN - Guidelines International Network"".

O desenvolvimento e a atualizacdo de diretrizes de alta qualidade
para a pratica clinica requerem recursos substanciais, e a maioria das or-
ganizacOes sofre pressdo para produzir mais diretrizes em tempo mais
curto e com menos recursos. O ADAPTE Resource Toolkit for Guideline

VI GIN - http://www.g-i-n.net/working-groups/adaptation
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Adaptation foi proposto por esse grupo para aproveitar diretrizes existen-
tes e reduzir a duplicacao de esforcos.

O ADAPTE fornece uma abordagem sistemética a adaptagdo de
diretrizes produzidas em um ambiente para o uso em contextos cul-
turais e organizacionais diferentes. Foi projetado para assegurar que
a diretriz adaptada aborde nao apenas questoes especificas de satde
relevantes ao contexto de uso, mas que também esteja adequada a ne-
cessidades, prioridades, legislacoes, politicas e recursos do ambiente
ao qual é dirigida. O ADAPTE pretende atender as necessidades de di-
ferentes grupos de usudrios, incluindo desenvolvedores de diretrizes,
profissionais da saude e responsaveis pela definicdo de politicas nos
niveis local, nacional e internacional, bem como grupos com maior
ou menor quantidade de recursos interessados no desenvolvimento
ou implementacdo de diretrizes. O processo foi elaborado para ser fle-
xivel, dependendo de sua aplicacdo. A transparéncia e a clareza dos
relatorios do processo de adaptacao melhorarao a qualidade e a vali-
dade da diretriz adaptada.

O processo de adaptacdo é baseado nos seguintes principios bésicos:

¢ Respeito aos principios baseados em evidéncias no desenvolvi-
mento de diretrizes;

e Métodos consistentes e confidveis para assegurar a qualidade das
diretrizes adaptadas;

e Abordagem participativa, envolvendo todas as partes interessa-
das, a fim de promover aceitacao e sentimento de apropriacdo da
diretriz adaptada;

e Consideracdo explicita do contexto durante a adaptacao para as-
segurar a relevancia para a pratica local;

e Processo de adaptacao transparente para promover a confianca
nas recomendacoes da diretriz elaborada;

e Formato flexivel para acomodar circunstancias e necessidades
especificas;

* Responsabilidade com as fontes primarias da diretriz.

Esse processo consiste em trés fases principais (Fase de configura-

¢ao, Fase de adaptacao e Fase de finaliza¢ao), cada uma com um conjun-
to de modulos (Fig. 1).
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Figura 1. Resumo do processo preconizado pelo ADAPTE.

Fonte: Diretrizes Metodolégicas: Ferramentas para Adaptacao de Diretrizes Clinicas”
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O ADAPTE esta disponivel em portugués do Brasil como “Diretri-
zes Metodoldgicas: ferramentas para adaptacao de diretrizes clinicas‘".

Como o modelo de diretrizes baseadas em evidéncias ainda néo é he-
gemonico no mundo, um dos maiores riscos de se optar pela adaptacao é o de
se perpetuar erros das diretrizes originais. Recomendamos os seguintes crité-
rios minimos para que uma diretriz preexistente possa ser considerada com
potencial candidata a adaptacdo: auséncia de financiamento de fontes co-
merciais; existéncia de revisao sistematica da literatura; conflitos de interesse
declarados e relatados; métodos de desenvolvimento da diretriz descritos no
documento e seguindo o modelo de diretrizes baseadas em evidéncias.

Implementacdo de diretrizes clinicas

Quais sdo os estagios na implementacio de diretrizes na pratica clinica?

Existem dois componentes necessarios para aperfeicoar a qualida-
de do atendimento na area da satide: avancos na medicina baseada em
evidéncia, na qual se identificam as praticas clinicas que levam a um me-
lhor atendimento; e o conhecimento de como colocar estas evidéncias
no contexto da pratica, que requer estratégias organizacionais, estrutura,
gestdo de mudanca da prética de forma a permitir que médicos e outros
profissionais de satide possam prover um atendimento baseado em
evidéncias. Em outras palavras, trata-se de identificar a melhor evidéncia
e realizar a traducdo do conhecimento num contexto organizacional efe-
tivo, no qual ela seja consistente, com melhora sustentavel, cujo atendi-
mento com qualidade tenha mais probabilidade de ocorrer?.

O que é necessario para que as diretrizes clinicas sejam implementadas?

Trés aspectos devem ser considerados para que a implementacao
de diretrizes clinicas seja bem-sucedida: mensuracdo de resultados, ges-
tao do processo e incorporacao na estrutura organizacional.

VII  ADAPTE esta disponivel em http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
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A importancia da mensuracao

Uma das potenciais fragilidades da diretriz clinica é que, muitas ve-
zes, ndo apresenta claramente os indicadores para avaliar quanto ela esta
sendo util para melhorar a qualidade do servigo de satide. Existem dois
principios-chaves para o paradigma de melhorar a qualidade dos servi-
cos de saude: disponibilidade de um sistema de informacao que possibi-
lita mensuracao, e indicadores que sdo mensurados tém mais chance de
serem realizados. As recomendacoes-chaves da diretriz clinica devem ser
adaptadas aos critérios de auditoria que podem ser utilizados para auxiliar
na sua implementacao e monitorizacdo. Outras técnicas que mostram ter
algum efeito incluem a divulgacdo publica dos resultados das medidas de
desempenho e vinculo com incentivos financeiros>.

A importancia da gestdao do processo

Assim como qualquer outra estratégia de politica de satide é es-
sencial monitorar regularmente o processo, bem como constituir uma
equipe multidisciplinar para identificar a aplicacdo das diretrizes cli-
nicas. E essencial que esta equipe esteja atenta a novas barreiras que
possam ocorrer ao longo da implementacao.

Incorporacéo na estrutura das organizacoes

Deve-se levar em conta a estrutura do servico de saude para de-
finir a implementacdo da diretriz clinica. A Rede de Atenc¢édo a Saude
possibilita ofertar uma atencdo continua e integral a determinada po-
pulacdo, coordenada pela Atencao Primadria a Satide - prestada no tem-
po certo, no lugar certo, com o custo certo, com a qualidade certa e de
forma humanizada -, e com responsabilidades sanitarias e econdmicas
por esta populagdo®. Na atencdo secunddria podem ser utilizados al-
goritmos integrados na prética clinica.

Quais sao os potenciais problemas encontrados na implementacao
de diretrizes clinicas?

Deve-se identificar o descompasso entre as recomendacdes de di-
retrizes clinicas, as prioridades definidas e os recursos disponiveis. A falta
de recursos pode levar a dificuldades na implementagdao de uma diretriz
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clinica, e isso deve ser amplamente discutido ao longo do processo de
elaboracao, inclusive os aspectos éticos que estdo implicados.

As barreiras para implementacao, do ponto de vista do médico, sdo:
falta de conhecimento ou familiaridade com a diretriz clinica; e aspectos
relacionados a atitudes (falta de concordancia, falta de percepcao de efi-
cécia, falta de expectativa com o desfecho ou inércia para preservar uma
determinada conduta, comportamento decorrente de barreiras externas).

A adesao dos médicos é critica na traducdo das recomendacdes
para a melhora dos desfechos. No entanto, uma variedade de barreiras
limita este processo™.

Como fazer uma estratégia interativa a partir da evidéncia para a to-
mada de decisao?

Desenvolveu-se um formato interativo que inclui todo o processo
da evidéncia para a tomada de decisao. O formato EtD (da evidéncia para
a tomada de decisdo) caracteriza-se como uma abordagem do grupo de
trabalho do GRADE para descrever a estratégia da evidéncia para a re-
comendacdo. A proposta do formato EtD é auxiliar as pessoas quanto a
atualizacdo das evidéncias numa forma transparente e estruturada para
informar decisées no contexto de uma recomendacao clinica, decisoes de
coberturas de saude e recomendacodes e decisoes de saude publica.

O formato do EtD tem uma estrutura que inclui a formulacao da
pergunta, uma avaliacdo da evidéncia e a apresentacao das conclusoes.
Esta proposta facilita a disseminacao das recomendacdes e possibilita aos
gestores de outros locais a adogdo de recomendacdes ou decisodes, ou a
adaptacao em outros contextos"*2.

Uma estratégia para fazer a busca no MEDLINE de filtros sobre di-
retrizes clinicas pode ser o seguinte: 1. guideline.pt; 2. practice guideline.
pt; 3. exp guidelines/; 4. health planning guidelines/; 5. 1 or 2 or 3 or 4.

Conclusao

Os profissionais de saide e os gestores sdo sobrecarregados com
diretrizes clinicas de varias agéncias. O acesso a informacoes baseadas
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nas melhores evidéncias, que identifiquem as recomendacoes de condu-
tas de pratica clinica efetiva, é necessario para que os servicos de saude
sejam de qualidade. Devem ser identificadas também as estratégias de
implementacao, levando em conta a experiéncia dos profissionais, o con-
texto, as preferéncias e valores dos usudrios. Para maiores informacoes
sobre elaboracdo de diretrizes baseadas em evidéncias, sugerimos con-
sultar o livro “Diretrizes metodoldgicas: elaboracao de diretrizes clinicas’,
publicado pela Conitec em 2016%.
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Tecnologias de saide podem ser definidas como a “aplicacdo de

conhecimentos e habilidades organizados na forma de dispositivos, me-

dicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos para lidar
com problemas de saude e melhorar a qualidade de vida”'. Tais tecno-
logias sao imprescindiveis para a adequada atencao no sistema de sad-

de, porém sua incorporacdo muitas vezes nao tem utilidade definida,

podendo aumentar os custos de tratamentos sem efetivamente causar
beneficios a satide das pessoas'. Além disso, os possiveis impactos eco-
ndmicos e a integridade da vida apontam para a necessidade de avaliar
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adequadamente a insercdo de novas tecnologias narotina de cuidado aos
usuérios. Nesse sentido, metodologias diversas e consolidadas tém sido
empregadas no processo denominado Avaliacao de Tecnologias de Satide
(ATS) para qualificar as informagoes disponiveis sobre mecanismos de
funcionamento e efeitos das tecnologias, permitindo, assim, a pondera-
¢ao sobre sua entrada e/ou permanéncia no sistema de satide?.

As tecnologias de saude possuem um ciclo de vida com fases de
evolucdo do seu desenvolvimento, desde a inovacao, difusao, incorpora-
¢do e uso, até sua obsolescéncia®. A Agéncia Canadense de Medicamen-
tos e Tecnologias em Saude (Canadian Agency for Drugs em Technologies
in Health)* propoe, ap6s sua frutifera experiéncia focada em novas tecno-
logias, que é necessdrio olhar para todo o seu ciclo de vida. Isso envolve-
ria, dentre outros aspectos, reavaliacdes do produto ou procedimento ao
longo de diferentes momentos de sua vida util para consideracoes mais
acertadas sobre sua aplicacdo no sistema de saide®. Propoe-se que o uso
adequado do processo de Reavaliacao de Tecnologia de Satide (RTS)"! po-
deria garantir que tecnologias utilizadas na pratica clinica sejam as me-
lhores possiveis e foram submetidas a um crivo apropriado®.

Dentre os fatores que afirmam a necessidade de reavaliacoes de tec-
nologias de satide, a obsolescéncia é o principal. Uma tecnologia torna-se
obsoleta geralmente quando um novo produto supera em qualidades o
vigente ou, mais frequentemente nos sistemas de satide, quando o custo
de manutencao da tecnologia é superado pelo de compra de um produto
mais recente®. Trata-se de um fen6meno natural ao ciclo de vida de toda
tecnologia e deve ser encarado como uma abertura a criacao potencial
de equipamentos médico-assistenciais e procedimentos melhores. Os
recursos advindos do desinvestimento de uma tecnologia obsoleta, se
apropriadamente direcionados, podem financiar um produto de maior
custo-efetividade, processo denominado de reinvestimento®®.

Além disso, um dos valores da reavaliacao se encontra em sua apli-
cacdo a tecnologias que nao foram inicialmente avaliadas para serem in-

VI Os autores optaram por, em portugués, utilizar a denominagao “Reavaliacdo de Tecnologia de Saide (RTS)”
para descrever o processo aqui apresentado, com base na literatura internacional, que se refere rotineira-
mente a esse tipo de pritica como Health Technology Reassessment (HTR). Quanto a experiéncia brasileira,
mantém-se a defini¢do “Avaliacdo de desempenho de Tecnologias em Satide (AdTS)” por ter sido o termo
adotado pelos érgaos competentes no pais.
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corporadas no sistema de satide®. Por isso, € importante que os proces-
sos de reavaliacao sejam capazes de informar também o uso adequado, a
subutilizagdo e o uso excessivo da tecnologia, caracteristicas inicialmente
mais relacionadas a ATS*. O Quadro 1 apresenta defini¢des dos conceitos
aqui explorados para melhor orientar a leitura.

Quadro 1. Definicoes

TECNOLOGIA OBSOLETA

Qualquer tecnologia em uso que, para uma ou mais indicagoes,
tem seus beneficios clinicos, seguranca e custo-efetividade
consistentemente superados por outras alternativas disponi-
veis; ou tecnologia nao recomendada, nem apoiada por evi-
déncias, e incorporada sem avaliacao®.

REAVALIAGAO DE TECNOLOGIA DE SAUDE (RTS)

Uma avaliacdo estruturada e baseada em evidéncias sobre os
efeitos clinicos, sociais, éticos e econdmicos de uma tecnologia
em uso no sistema de saude, visando ao melhor uso dessa tec-
nologia em comparacao a suas alternativas®.

DESINVESTIMENTO

A remocdo completa ou parcial de uma tecnologia, baseada
em evidéncias de sua inefetividade clinica e ou ineficiéncia
financeira®.

REINVESTIMENTO

A conduta de investir recursos poupados por meio de mudan-
¢as nas praticas dentro do sistema de satde®.

Fontes: Mayer e Nachtnebel (2015)°; Leggett e colaboradores (2012). (Traducao dos autores do capitulo)

Desinvestimento de tecnologias de saude

A prética e o debate acerca do desinvestimento sao bastante di-
fundidos em paises como Inglaterra, Canadé e Franca, mas ainda pou-
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co frequentes no Brasil*’. Na drea da saude, o desinvestimento significa
aremocao completa ou parcial de praticas, procedimentos, tecnologias e
medicamentos?, podendo ocorrer de modo passivo ou ativo.

O desinvestimento passivo, mais comum na maioria dos paises,
ocorre quando a tecnologia é retirada pelo préprio fabricante devido
a razdes comerciais, ou por 6rgaos reguladores em razdo de questoes
de seguranca e mudancas nos padroes de prescricdo. Ambas as formas
de desinvestimento passivo acarretam a retirada de diretrizes de tra-
tamento®.

Diferentemente, o desinvestimento ativo caracteriza-se pelo moni-
toramento sistematico da efetividade clinica e do desempenho das tecno-
logias de saude. Ele enfrenta uma série de desafios que desencorajam sua
acao. Identificar o que ja estd obsoleto pode ser uma tarefa ardua. Ainda
que uma tecnologia ndo demonstre ser ultrapassada, é provavel que a
reavaliacdo demonstre que alguma de suas indicacoes de uso o seja*. Esse
tipo de qualificacao corrobora a importancia desse processo para a me-
lhoria da atencao prestada ao usudrio.

Esse processo ocorre por meio de comparacado dos resultados ob-
tidos pelo uso da tecnologia por pacientes e prescritores no cotidiano do
sistema de saide com os dados disponiveis na literatura. Nesta compa-
racao sdo considerados critérios para avaliacdo de desempenho de tec-
nologias em saide (AdTS) como os apresentados no Quadro 2. Também
sdo feitas buscas por informes e alertas quanto a eventos adversos, con-
traindicacoes e restricdes de uso provenientes de agéncias reguladoras e
institutos de avaliacdo de tecnologias de satde?.

Quadro 2. Critérios para avaliacdo de desempenho de tecnologias em satide
(AdTS).

Risco potencial inaceitavel de seguranca para usuarios, sociedade ou
meio ambiente relacionado ao uso da tecnologia

Evidéncias demonstram que a tecnologia esta relacionada a um balan-

SEGURANGA ¢o risco-beneficio inaceitavel

Evidéncias demonstram que novas tecnologias obtém os mesmos resul-
tados a um custo aceitavel com niveis de seguranca superiores
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EFETIVIDADE

Inexisténcia de evidéncias ou evidéncias de baixa qualidade sobre efi-
cécia e efetividade da tecnologia

Evidéncias demonstram ineficacia e nao efetividade da tecnologia em
uma ou mais indicagoes

Evidéncias demonstram que novas ou outras tecnologias apresentam
melhor relacdo custo-efetividade

Evidéncias demonstram que novas tecnologias, com custos similares,
apresentam niveis superiores de eficacia/efetividade

CUSTO

Evidéncias demonstram que o custo monetdrio da tecnologia ndo se
traduz no beneficio proposto

Evidéncias demonstram que outras tecnologias fornecem os mesmos
resultados com preco/custo inferior

Nao reducao do prego da tecnologia, mostrando-se pouco competitiva com
outras tecnologias mais baratas que garantem os mesmos resultados

CUSTO-EFETIVIDADE

Evidéncias comprovam que uma tecnologia concorrente é mais custo-
-efetiva que a disponibilizada

DESUSO

Evidéncias demonstram que a tecnologia ndo estd sendo mais utilizada
pelos usudrios do sistema de satide

USO INAPROPRIADO

Evidéncias demonstram que a tecnologia esta sendo utilizada de ma-
neira inapropriada

LOGISTICA

Evidéncias demonstram que uma tecnologia concorrente apresenta os
mesmos resultados, com um plano logistico simplificado e custos menores

DISPONIBILIDADE

Indisponibilidade para compra da tecnologia, devido ao desvio de qua-
lidade na producao, a nao renovagao do registro de comercializacao, ou
ainterrupcao de sua produgao

ACEITABILIDADE

Evidéncias demonstram que a tecnologia produz desconforto/dor im-
portante, causando a interrupgao do tratamento

Evidéncias demonstram que a tecnologia produz repercussao negativa
por ser considerada muito “invasiva”

Evidéncias demonstram que a tecnologia produz redugao da qualidade
de vida do usuario

Evidéncias demonstram que a tecnologia registra indices relevantes de
nao adesdo

ADEQUACAO

Evidéncias demonstram que a tecnologia é considerada por profissio-
nais da satide como nao relevante para a prética clinica

CONTRAINDICACOES

Evidéncias ap6s incorporacdo demonstram que a tecnologia apresenta re-
levante contraindicacdo que pde em risco ou limita o uso pelos pacientes

Adaptado de: Ministério da Satde. Diretriz Metodolégicas: avaliacdo de desempenho de tecnologias em satde?.
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Nao hd um consenso sobre a ordem de escolha entre as tecnolo-
gias que serdo avaliadas. Alguns autores consideram que elas devem ser
priorizadas com base no custo, alternativas disponiveis, nivel de gravi-
dade da doenga, evidéncias dos beneficios clinicos, entre outros. Porém,
outros pesquisadores sugerem que seria interessante priorizar segundo
a frequéncia da doenca na populacao, bem como sua gravidade. Alguns
defendem que os critérios a serem analisados para priorizar o desinvesti-
mento devem ser os mesmos utilizados na selecao de investimento®.

Experiéncias de outros paises com a
reavaliacao de tecnologias de saude

Diversos paises ja implementaram no passado ou estdo em pro-
cesso de desenvolvimento de programas permanentes de RTS, porém as
equipes esbarram em dificultadores comuns, como a falta de apoio go-
vernamental, a escassez de recursos financeiros e de profissionais para
desenvolver o trabalho, bem como a inexperiéncia em realizar reavalia-
¢oes de tecnologias de saude®™'°.

No Canadd, ha muito tempo as tecnologias de satde sdo avaliadas
para sua insercao no sistema de satide, porém, uma vez incorporadas nao
havia nenhum processo organizado para seu monitoramento. A proposta
atual de avaliacdo das tecnologias incorporadas no sistema de satide cana-
dense € baseada na RTS, processo por meio do qual se avalia a tecnologia
que estd sendo utilizada com base em evidéncias dos efeitos clinicos, econo-
micos, éticos e sociais, em relacdo a outras tecnologias disponiveis®. Assim,
o objetivo de se realizar RTS é padronizar o processo, de maneira a poten-
cializar o uso das tecnologias presentes nos servicos de satide para alcancar
maiores beneficios clinicos custeados pelos recursos destinados a satide’.

Na regido da Galiza, na Espanha, foi criada uma ferramenta para
auxiliar os profissionais e instituicdes interessados em identificar tecno-
logias obsoletas no sistema de satuide, a PriTec. Essa ferramenta permite a
comparac¢ao concomitante de até cinquenta tecnologias, avaliando como
critérios: a) caracteristicas da populacao-alvo/consumidores finais; b)
riscos e beneficios; c) custos, organizacao e outras implicacoes®.
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Na Austrilia, o Comité Consultor de Beneficios Farmacéuticos
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee - PBAC) também desen-
volveu um conjunto de critérios para decidir sobre o desinvestimento de
medicamentos: a) surgimento de farmacos de igual ou maior efetividade
e menor toxicidade; b) novas evidéncias confirmando que a efetividade
do farmaco é insatisfatdria; c) emergéncia de provas mostrando que a to-
xicidade do farmaco é superior a agao terapéutica; d) desuso ou fim da
fabricacao do farmaco; e) tratamento com o farmaco ja nao apresenta boa
relacao custo-efetividade em comparacéo a tecnologias similares'®!'. No
entanto, tecnologias incorporadas no sistema de saide australiano, sem
avaliacdo prévia, ndo passavam por um processo formal de avaliacao.
Consequentemente, a populagdo passou a ficar exposta a tecnologias que
poderiam nio ser eficazes'®. Assim como no Canad4d, desenvolveu-se uma
metodologia de RTS e foram encomendadas avaliacoes de tecnologia de
saude paralelamente com reavaliacoes de tecnologias ja comercializadas,
e ambas se mostraram importantes’.

No Reino Unido, por intermédio do Instituto Nacional de Saude e
Exceléncia Clinica (The National Institute for Health and Care Excellen-
ce - NICE), o Servico Nacional de Satide apoia iniciativas de RTS em trés
frentes de acgdo: a) avaliacao de tecnologia propriamente dita; b) alertas
de recomendacdo, lancados mensalmente, para as tecnologias em uso; e
c) diretrizes para gestao, com orientagdes praticas que visam a apoiar os
gestores do sistema de saude no cumprimento das indicac¢oes. A inicia-
tiva de alerta de recomendacao intitulada “Nao faca!” (Do not do), que
ja tem em sua lista 800 tecnologias, estima ter poupado cerca de 600 mi-
lhdes de libras esterlinas ao sistema de satde britanico®.

Experiéncia brasileira na avaliacao
de desempenho de tecnologias de saude

No Brasil, a Conitec (Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologia no SUS) é a responsavel por auxiliar o Ministério da Satide na in-
corporacdo ou exclusao de tecnologias no sistema tinico""™.

VII  http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2
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Recentemente, o Departamento de Gestao e Incorporacao de Tec-
nologias em Saude, do Ministério da Saude, publicou as Diretrizes me-
todoldgicas para avaliacdo de desempenho de tecnologias em satde.
Este documento, cuja versdo consolidada foi submetida a anélise de um
painel internacional com especialistas da academia, governo e industria,
traz orientacdes e enumera prioridades para o amparo a fabricantes, pes-
quisadores e gestores no desenvolvimento de AdTS?.

A AdTS pode ser proposta quando se observa que determinada tec-
nologia ndo apresenta mais bons retornos com relacao a custo-efetividade
ou apresenta baixos indices de seguranca, adesao, aceitabilidade e adequa-
¢ao. Se a avaliacao do desempenho de uma tecnologia incorporada nao de-
monstrar os resultados esperados, existe a possibilidade de se desinvestir
e reinvestir nas tecnologias de saude, com a finalidade de melhor aprovei-
tamento dos recursos. As demandas para AdTS podem partir de cidadaos,
profissionais de satde, associacoes, industrias, entre outros?.

A AdTS, apesar de assemelhar-se muito a ATS, analisa os custos e 0s
resultados clinicos mensurados, principalmente apés a inclusao da tec-
nologia e sua utilizacdo pelos usudrios beneficidrios. De acordo com as
Diretrizes do Ministério da Satade? as etapas para o desenvolvimento de
um processo de avaliacdo de desempenho sao:

1. Revisdo dos objetivos terapéuticos e econdmicos, a fim de enten-

der os motivos pelos quais a tecnologia foi incorporada e, conse-
quentemente, o que deve ser reavaliado;

2. Investigacdo do cendrio clinico no qual a tecnologia foi inserida;
3. Investigacdo da demanda pela tecnologia;

4. Revisdo do processo logistico, desde a programacao até a dispen-
sacdo e/ou uso da tecnologia;

5. Estimacdo da adesao a tecnologia por parte de profissionais e
usudrios;

6. Tabulacao de parametros de eficacia incluidos nos estudos utili-
zados para avaliacdo prévia a incorporacao;

7. Definicdo de métodos e conducdo de estudos epidemioldgicos e

econdmicos com a finalidade de medir a seguranca, efetividade
e custos da tecnologia;
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8. Comparacao de resultados de efetividade oriundos de evidéncias
de eficacia consideradas no processo de incorporacao; e

9. Conducao de avaliacao econdmica de custo-efetividade.

Apds o desenvolvimento de todas as etapas necessarias da AdTS,
recomenda-se a elaboracao de um relatério técnico-cientifico, e sua sub-
missdo a consulta publica. Todo este procedimento tem como finalidade
fornecer subsidios para os gestores do sistema de satide para a tomada de
decisdo, dai a necessidade de se apresentar os achados cientificos da ava-
liacao de desempenho de forma objetiva e trazendo recomendacdes sem
ambiguidades?. Por se tratar, em muitos casos, de um tema sensivel para
vérios atores envolvidos (profissionais, usuarios e gestores), é importan-
te para as decisoes decorrentes das reavaliacoes que sejam apresentadas
evidéncias convincentes dos riscos ou beneficios possiveis'’.

Recomenda-se que as reavaliacdes de tecnologias em satide sejam
diferenciadas do desinvestimento desde seu principio. O propésito da
reavaliacdo, em sua formulacao, ndo é remover recursos nem funcionar
como uma ferramenta de racionamento®. A AdTS, no entanto, pode apon-
tar para a manutencdo ou ndo da tecnologia, e caso a andlise produzida a
partir do monitoramento apresente um resultado negativo, a tecnologia
pode sofrer desincorporacao total do sistema de satude. Isso resulta numa
maior racionalizacdo dos recursos em satde, porém, ela pode ser vista
como uma perda de direito adquirido. A tecnologia pode sofrer ainda
uma restricao, sendo destinada apenas a grupos ou subgrupos de usua-
rios que atendam aos critérios determinados para sua utilizacao. Ha tam-
bém a possibilidade de retratacdo, com reducdo do ntimero de vezes que
a tecnologia é fornecida aos usuarios. Pode-se decidir ainda pela subs-
tituicdo da tecnologia que sofrerd desinvestimento por uma outra que
apresente os mesmos resultados com melhor relacao custo-efetividade,
garantindo uma continuidade no servi¢o ou no tratamento. Ressalte-se
que todas estas medidas ndo sao excludentes entre si e que cada uma tem
suas especificidades quanto a vantagens e implica¢gdes na pratica®.

A estratégia no momento do desinvestimento pode variar dependen-
do do tipo de tecnologia, especialmente no que se refere a aceitabilidade
pelos pacientes e ao grau de consolida¢ao na pratica clinica. O processo de
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desinvestimento deve ser transparente e participativo, baseando-se princi-
palmente em evidéncias'. E importante ressaltar que a partir do momen-
to da tomada de decisdo pelo desinvestimento e/ou reinvestimento até a
mudanca efetiva nas diretrizes de tratamento ou servico ha um periodo de
tempo de transicdo para efetivacdo. Este periodo pode ser curto, levando
cerca de trés meses, ou pode estender-se até por mais de dois anos, depen-
dendo de fatores organizacionais, logisticos e de divulgacao das mudancas
adotadas, além do consumo do estoque existente?.

E preciso ainda elaborar informes para esclarecer toda a comunidade
(gestores, profissionais de satde e pacientes) de que a retirada e/ou subs-
tituicdo da tecnologia trard beneficios', bem como lidar com a pressao por
parte dos profissionais. Ao serem apresentadas as evidéncias que sugerem
o desinvestimento, muitos profissionais podem questionar sua validade,
porém suas consideragdes podem ser muito pertinentes na decisdo sobre o
desinvestimento e/ou reinvestimento, pois sdo capazes de catalogar efeitos
colaterais causados pela possivel retirada da tecnologia®.

Desafios da reavaliacdo de tecnologias em saude:
desinvestir e reinvestir

A implementacao de estratégias de acompanhamento ativo e ava-
liacdo continua de tecnologias em saude é um grande desafio. Dentre as
maiores barreiras a serem superadas no processo de avaliacdo de desem-
penho de tecnologias de satide e consequentes investimento e desinves-
timento, destacam-se: a) identificacdao da tecnologia a ser avaliada, com
definicao de prioridades; b) necessidade de fundamentacao teérica con-
sistente sobre os motivos de possivel descontinuidade e possiveis conse-
quéncias para a sociedade; c) dificuldade social e politica de se encerrar
uma pratica clinica consolidada, principalmente quando nao ha tecnolo-
gia melhor para a necessdria substituicao; d) desencadeamento do uso de
outras tecnologias menos adequadas apds um desinvestimento e desper-
dicio de recursos jé investidos na tecnologia em questao?.

Em revisdo conduzida sobre a experiéncia de paises na imple-
mentacdo de préticas sistemdticas de reavaliacdo de tecnologias ao
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longo de seu ciclo de vida, Mayer e Nachtnebel® apontaram argumen-
tos consistentes que reafirmam a dificuldade ainda encontrada no
ambito politico (de interacdo entre os interessados) para efetivacao
das acgoes. Como forma de contrapor animosidades, as autoras apon-
tam que a maioria dos programas estabelecidos e bem-sucedidos tém
como premissa o envolvimento de todos os interessados (profissionais,
usudrios, fornecedores, académicos e gestores), desde o momento de
identificacao e priorizacdo das tecnologias a serem reavaliadas. Algumas
experiéncias, inclusive, surgiram de organizacoes da sociedade civil e
foram posteriormente incorporadas ao sistema governamental. Esse
processo dialdgico facilita a comunicacdo entre os diferentes atores e
viabiliza possiveis desinvestimentos e realocacdes de recursos®*’.

A inclusdo de profissionais de saide na tomada de decisdo, por
exemplo, aproxima os desfechos possiveis do cotidiano de trabalho.
Assim, o parecer de descontinuar a oferta de um tratamento especifico
torna-se menos uma decisdo arbitrdria e mais um consenso em benefi-
cio da satde do usuério®. Nesse sentido, as vantagens da reavaliacdo para
profissionais de saide andam muito em paralelo com as dos pacientes.
Uma vez que a melhoria da seguranca do paciente é um principio da pré-
tica em saude, tecnologias mais amigaveis (ao profissional e ao usuario)
e mais eficientes diminuem a carga dos trabalhadores e, consequente-
mente, aumentam o bem-estar do paciente. Contudo, em muitos casos a
alteracdo dos protocolos de uso ou retirada de uma tecnologia do rol de
ofertas é visto como afronta a autoridade e autonomia dos profissionais®.
A introducao dos atores em momentos distintos do processo é capaz de
elucidar e amenizar tais modos de acao.

Uma andlise realizada a partir da experiéncia em desinvestimento
de trés paises, Canadéd, Austrdlia e Reino Unido, chegou a conclusdo que
desinvestir em uma tecnologia de satide € um processo arduo. Ainda que
evidéncias robustas indiquem que a tecnologia reavaliada é prejudicial
e/ou ndo tem uma relacdo custo-efetividade desejada, todos os atores
envolvidos, sejam eles ligados diretamente ao sistema de saide ou néo,
se expdoem a embates politicos e profissionais’. Adicionalmente, na ex-
periéncia internacional sabe-se que o desenvolvimento de reavaliacoes
de tecnologias de satide é em certa medida influenciado pelo arcabouco
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legal existente'. A bem-sucedida experiéncia espanhola, que conta com
o apoio de decretos reais, ¢ um exemplo da influéncia do suporte legal
nesses processos®. A vista disso, faz-se importante para a implementa-
¢do adequada de politicas de reavaliacdo de tecnologias de satide que se
compreenda quais processos decisorios e fatores externos afetam a acei-
tacdo de uma tecnologia num sistema como o de satde'.

A partir das discussoes realizadas em 2012, durante o Simpdsio da
Agéncia Canadense de Medicamentos e Tecnologia em Saude, MacKean
e colaboradores’ consideraram que a reavaliagdo de tecnologias em satde
ndo é uma metodologia para ser desenvolvida apenas no ambito académi-
co, mas para ser utilizada como mais uma ferramenta na tomada de decisao
de gestores de saude. Assim, garantir que as tecnologias utilizadas sejam
constantemente reavaliadas durante toda sua vida util assegura melhores
investimentos dos recursos destinados a satide. Todavia, para o sucesso das
iniciativas de reavaliacdo, é necessdrio que exista um volume consistente
de evidéncias sobre efetividade, custo-efetividade e seguranca das tecno-
logias®. Assim, é importante que sejam estimuladas avaliaces desse tipo,
por exemplo, elencando prioridades de pesquisa em algumas areas que se
encontram deficitarias em evidéncias. Igualmente, deve-se fazer o esforco
de divulgar os resultados das avaliacoes realizadas para que possam ser uti-
lizadas em outros contextos, uma vez que avaliacdes feitas com base em
outras avaliacoes aumentam a qualidade dos resultados encontrados®.

Consideracdes para o desenvolvimento
de reavaliacdes de tecnologias de saude

Tendo em vista o exposto, tornam-se notdveis os argumentos em fa-
vor da pratica de reavaliacoes. Para além do acompanhamento de tecno-
logias inseridas no sistema por meio da ATS, a reavaliacdo de tecnologias
é capaz de elucidar as condic¢des de produtos que nunca foram submeti-
dos a avaliacao apropriada e que colocam em risco a saide dos usudrios
por falta de evidéncias que comprovem sua efetividade®. As RTS permi-
tem a otimizacao do uso de recursos, uma vez que possibilitam sua realo-
cacdo para investimento em tecnologias mais adequadas®. Nesse sentido,
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atuam como estratégia na consolidagdo do principio de equidade na dis-
tribuicao de recursos dentro do sistema de satide.

Pretendendo a continua melhoria da atencao prestada as pessoas,
o sistema de saude pode se utilizar das RTS para aprimorar a seguranca
do paciente, ao passo que reduz a carga dos trabalhadores a partir do uso
de tecnologias mais amigaveis ao operador e de maior custo-efetivida-
de**. Para que isso seja possivel, a presenca de estruturas legais da forte
apoio a continuidade e estruturacdo das atividades de monitoramento®°.

No Brasil, a presenca de um 6rgao responsavel pela realizacido de
ATS com vistas a incorporacdo de tecnologias no SUS e a producédo de di-
retrizes normativas para a realizacdo de avaliacoes de desempenho de tec-
nologias em satide caminham positivamente em favor do fortalecimento
dessa pratica®. Conforme dados da prépria Conitec, foram realizadas quin-
ze desincorporagoes desde 2012 (respectivamente, 1, 3, 1, 4 € 6 nos anos de
2012, 2013, 2014, 2015 e 2016)"™. Sao resultados iniciais positivos, mas que
nao devem se resumir a conduta de retirada total havendo outras possiveis,
como a de retirada parcial para alguns grupos. Igualmente, é importante
acompanhar arealocacdo dos recursos provenientes do desinvestimento®®.

Para o sucesso das iniciativas de reavaliacdo, o envolvimento de
diferentes atores desde momentos iniciais de identificacao e priorizacao
mostrou-se propicio para o alcance de resultados futuros satisfatérios®.
Para tanto, é importante que essa insercao dos agentes seja feita do me-
lhor modo possivel, considerando a dindmica de interacdo entre as ins-
tancias de decisdo'. Uma ferramenta que pode apoiar essa conexao en-
tre atores diversos € a adequada divulgacdo de resultados de avaliacoes,
principalmente aquelas realizadas fora do ambito académico e na reali-
dade cotidiana do sistema de satde’.

Desse modo, a importancia da continuidade das praticas de rea-
valiacdo de tecnologias em saude é seu uso como mais um aporte aos
gestores de saude na tomada de decisao? contribuindo para fortalecer o
uso das tecnologias incorporadas nos sistemas de satide e buscando uma
otimizacao dos recursos e maiores beneficios clinicos a populacao’.

VIII Comissao Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS [Conitec]. Recomendacées da Conitec. [acesso
em: 30 mar 2017]. Disponivel em: http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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Introducado

A Avaliacao de Tecnologias em Satide (ATS) compreende um con-
junto de metodologias de pesquisa cujo objetivo é avaliar as consequén-
cias, a curto e longo prazos, da introducdo de tecnologias em um sistema
de satide em termos de seguranca, beneficio clinico e aspectos socioe-
condmicos, proporcionando informacées importantes aos tomadores de
decisdao?. Uma das etapas da ATS é o Monitoramento do Horizonte Tec-
nolégico (MHT) ou, mais recentemente, denominada Alerta e Conheci-
mento Precoce ou simplesmente Alerta Precoce.

Um sistema de MHT compreende métodos usados para identifica-
¢ao e avaliacao de tecnologias novas (em fase de aprovagdo ou recém-
-aprovadas por agéncias reguladoras) e emergentes (em estagio de de-
senvolvimento), que provavelmente terao um impacto significativo nos
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sistemas de saude??. Este instrumento de ATS pode fornecer aos toma-
dores de decisao informagoes oportunas sobre o potencial impacto clini-
co e econdmico de novas tecnologias de satide, auxiliando na tomada de
decisdao em relacao a elas?*.

Neste sentido, os principais objetivos do MHT**® sdo:

e Identificar novas tecnologias que tenham potencialidades de im-

pacto nos servicos de saide (monitoramento do horizonte estrito);

e Filtrar e priorizar essas tecnologias para selecionar aquelas que

tém maior probabilidade de ter um impacto significativo nos ser-
vicos e sistemas de satide e/ou na sociedade;

¢ Fazer uma avaliacdo precoce do seu provavel impacto nos servi-

¢os e sistemas de saude e/ou na sociedade.

Os diferentes delineamentos de ATS sao aplicados em etapas dis-
tintas do ciclo de vida das tecnologias. O MHT geralmente é desenvolvido
no final da pesquisa primaéria, mas antes que haja evidéncias suficientes
para estudos mais robustos como avaliagdes econdmicas e revisoes siste-
madticas, conforme pode ser visto na Figura 1.

Figura 1. O MHT e o ciclo de vida das tecnologias médicas. Fonte: Adaptado
de MS - Diretriz Metodoldgica para Elaboracao de Estudos de Avaliacido de
Tecnologias em Satide para Equipamentos Médico-Assistenciais, 2013".

IV Disponivel em: http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
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Além de monitorar as novas tecnologias e as tecnologias emergentes,
o MHT também pode fornecer informacoes oportunas sobre mudangas no
fornecimento e uso de tecnologias existentes, ou seja, tecnologias que ja
estdo em uso, mas que podem sofrer modificacées quanto ao seu uso**.

Neste sentido, a informacéao proveniente dos sistemas de alerta pre-
coce pode ser utilizada para: i) priorizacdo de topicos para investigacao
primaria adicional; ii) avaliacao aprofundada, revisdao sistemadtica ou
meta-andlise; iii) aprimoramento da gestao dos servicos de satuide e pla-
nejamento financeiro; iv) subsidiar a orientagao sobre o uso em relacao
a tecnologias existentes, tanto para os compradores quanto para 0s pres-
tadores de servicos de saude®.

E nesta perspectiva que diversos paises do mundo, incluindo o
Brasil, tém desenvolvido e aplicado metodologias de MHT em seus sis-
temas de saude, tendo em vista sua importancia enquanto instrumento
de suporte para a tomada de decisdo no ambito da gestao dos sistemas de
saude e do desenvolvimento estratégico de tecnologias.

Importancia do MHT na ATS

As alteragoes demograficas, o aumento da esperanca de vida, o de-
senvolvimento e a adocao acelerada de novas tecnologias de saide tém
um impacto considerédvel na sustentabilidade dos sistemas nacionais de
saude’. Estima-se que a incorporacao tecnoldgica seja responsavel por
um terco dos gastos com satde no mundo. Segundo dados da Organi-
zacao Mundial de Satide, em 1960, nos Estados Unidos, que é o maior
produtor e incorporador mundial de tecnologias médicas, a satde res-
pondia por 5,3% do Produto Interno Bruto (PIB), tendo esta participacao
crescido para mais de 17% em 2013. Em paises como o Reino Unido, que
possui uma regulacdo mais restritiva para incorporacao de tecnologias,
esta participacdo saltou de 3,9% para em torno de 9% no mesmo periodo.
Esse indice é ligeiramente superior ao do Brasil, cuja participacao foi de
9% no ultimo ano citado.

Neste cendrio, em que a pressdo continua pela incorporacao de
tecnologias é acompanhada de informacdes, muitas vezes, fragmenta-
das sobre eficécia, seguranca e custos, as novas tecnologias de saude e
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as tecnologias existentes precisam ser avaliadas mediante determinados
critérios de prioridade®.

Esta organizacao é necessdria, pois poucas pessoas sdo capazes de
avaliar as tecnologias de satide e ha uma insuficiéncia de recursos para
financiar todas as avaliagdoes necessérias. Escolher tecnologias novas e
emergentes para avaliacdo é importante sobretudo na organizacao e pla-
nejamento de servigos que abrangem incorporacao e desincorporacgdo de
tecnologias, pois os métodos possibilitam, em tempo habil, o acompa-
nhamento de informacdes sobre tecnologias novas e emergentes e sobre
aquelas que estao em uso*®.

Além disso, o MHT pode produzir informagoes tteis para subsidiar
as decisoes de gestores dos sistemas de saide e demais atores do Com-
plexo Econdmico e Industrial da Satide (CEIS), possibilitando um alinha-
mento entre as politicas industrial, de ciéncia, tecnologia e satide. A Figu-
ra 2 ilustra como o MHT pode beneficiar diferentes atores envolvidos com
as tecnologias em satde.

Figura 2. Funcdes do MHT. Fonte: Adaptado de Wild & Langer (2008)"

Em um processo de MHT é importante avaliar questdes éticas,
sociais e legais, bem como os custos e o potencial impacto dos custos no
sistema de saude. Embora raramente seja possivel analisar totalmente a
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relacdo custo-eficicia numa fase precoce, nesta etapa o avaliador pode
produzir informacées sobre o impacto potencial da tecnologia nos servi-
¢os de satuide e em outros setores da sociedade’.

Muitos servicos de satide no mundo tém sistemas de MHT para for-
necer alerta precoce sobre tecnologias de satide novas e emergentes aos
tomadores de decisao, permitindo que eles tomem decisoes sobre incor-
poracao antes da disponibilidade da tecnologia no servico de satide. Ape-
sar dos diferentes sistemas e servicos de saude e perfis de demanda, os
passos centrais de identifica¢do, coleta de informacdes, filtragem e prio-
rizacao e avaliacdo precoce das tecnologias sao semelhantes®.

Metodologia para MHT

Em geral, os estudos de MHT estao interessados em identificar tec-
nologias potencialmente significativas para a satde, que possam estar
disponiveis no mercado em até 5 anos’. Para identificar essas tecnologias,
varias fontes sao recomendadas, tais como: consulta a sistemas de MHT
ou alerta precoce de outros paises; consulta e revisao de literatura da in-
dustria médica (dispositivos e equipamentos médicos e farmacos); revi-
sdo de relatorios, patentes e revistas farmacéuticas, médicas e cientificas;
monitoramento de ensaios clinicos em andamento; consulta a internet,
grupos de especialistas clinicos, documentos de conferéncias, jornais e
outros meios de comunicacao, incluindo relatdrios financeiros, agéncias
de vigilancia sanitdria (como Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria; FDA - US Food and Drug Administration). Uma combinacdo de
fontes é recomendada para aumentar a confiabilidade das previsoes e a
quantidade de informacdes tteis sobre uma nova tecnologia®®.

Para a selecao da nova tecnologia a ser avaliada, é importante
considerar critérios como: i) impacto esperado da tecnologia na satide
(carga da doenca); ii) eficicia prevista da tecnologia; iii) consequéncias
econdmicas da incorporagao da tecnologia; iv) relevancia politica (deci-
sdo regulatoria, agenda de pesquisa, questoes controversas e éticas)°®.

E importante considerar que apesar de ndo existir uma metodo-
logia tinica para o desenvolvimento de MHT, hd uma diretriz interna-
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cional para orientar a realizagdo do MHT, que foi desenvolvida pela Eu-
ropean Information Network on New and Emerging Health Technlogies
(EuroScan)*.
A EuroScan considera importante adotar as seguintes etapas em
um processo de MHT!12;
* Identificar tecnologias novas ou emergentes e reunir informacoes
bdésicas sobre as tecnologias e suas aplicacdes;
e Criar uma ordem de prioridade de tecnologias a serem avaliadas;
e Avaliar as tecnologias conforme a prioridade estabelecida, esti-
mando impactos no sistema de satide, do ponto de vista clinico e
financeiro;
e Disseminar os resultados da avaliacao para os tomadores de decisao;
e Monitorar as tecnologias avaliadas.

Desenvolvimento do MHT no mundo

A Holanda foi um dos primeiros paises a estabelecer um sistema
de MHT na década de 1980, e na década de 1990 agéncias de ATS de ou-
tros paises comecaram a desenvolver metodologias de MHT. Na mesma
década, desenvolveram-se discussoes entre as agéncias de ATS sobre a
importancia de desenvolver uma rede de colaboracao e criacdo de uma
diretriz para MHT®®.

A partir destas discussoes, que foram intensificadas em uma con-
feréncia realizada em Copenhagen, representantes de diversos paises da
Europa, além de Canad4 e Israel, criaram uma rede internacional de mo-
nitoramento MHT denominada New and Emerging Health Technologies
(EuroScan)*®. Poucos anos depois, esta rede passou a ser denominada
EusoScan International Network, devido ao interesse de agéncias de pai-
ses de outros continentes em participar dela®.

Criada em 1997, a EuroScan é uma rede composta atualmente por
dezessete agéncias de ATS, que tém por objetivo a troca de informacdes e
o desenvolvimento de métodos para a identificacdo e avaliacdo precoce
de tecnologias novas e emergentes''. O Quadro 1 lista os paises atualmen-
te integrantes da EuroScan e os tipos de tecnologias que sao avaliados por
cada agéncia.
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Quadro 1. Membros da EuroScan em 2016.

Tipo de tecnologias

https://www.bag.admin.ch/bag/en/home.html

Pai N da instituicao - sit
ais ome da instituicao - site avaliadas
Alemanha | German Institute of Medical Documentation and Todas
Information (DIMDI) - hitps://www.dimdi.de/static/en/
Austrédlia | Health Policy Advisory Committee on Technology Todas, exceto
(HealthPACT) - https://www.health.qld.gov.au/healthpact | medicamentos e
procedimentos
Canada Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health Todas, exceto servi¢os
(CADTH) - https://www.cadth.ca/ de satade
Canadé Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux (INESSS) - https://www.inesss.qc.ca/
Coreia Horizon Scanning Center for Innovative Global Health Todas
do Sul Technology (NECA H-SIGHT) - http://neca.re.kr/eng/
Espanha | Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Todas, exceto programas
Andalucia (AETSA) - http://www.aetsa.org/ e servicos de satde
Espanha | Basque Office for Health Technology Assessment (Osteba) | Todas
- http://www.osakidetza.euskadi.eus/osteba/en
Franga Committee for Evaluation & Diffusion of Innovative Todas, exceto
Technologies (CEDIT) http://cedit.aphp.fr/ medicamentos
Holanda Health Council of the Netherlands (GR) - Todas, exceto servigos
https://www.gezondheidsraad.nl/en/home de saude
Israel Israeli Center for Emerging Technologies (ICET) - Reabilitacao e prevencao
http://www.health.gov.il/english/pages_e/default.
asp?pageid=28&parentid=15&catid=13&maincat=2
Italia Agenzia Nazionale per i Servizi sanitari Regionali Todas, exceto
(AGENAS) - http://www.agenas.it/ medicamentos
Italia Italian Horizon Scanning Project (IHSP) - Medicamentos e testes
http://horizon.cineca.it/ diagndsticos
Noruega | Norwegian Knowledge Centre for the Health Services Todas, exceto servigos
(NOKC) - http://www.kunnskapssenteret.no/en/frontpage | de saide
Nova Ministry of Health New Zealand (MOH NZ) -
Zelandia | http://www.health.govt.nz/
Reino National Institute for Health Research - Horizon Scanning | Todas, exceto servi¢os
Unido Research and Intelligence Centre (NIHR-HSRIC) - de satde
http://www.hsric.nihr.ac.uk/
Suécia Swedish Council on Technology Assessment in Health Care | Todas, exceto programas
(SBU) - http://www.sbu.se/en/ e servigos de satide
Suica Swiss Federal Office of Public Health (SFOPH) - Todas, sendo incluidas

somente vacinas na classe
de medicamentos

Fonte: EuroScan, 2016. Adaptado de Vidal et al. (2013)°.
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As agéncias que integram a EuroScan contam com diversos bene-
ficios'?, como:

* Redes de apoio (para suporte no uso dos métodos utilizados de MHT);

* Maior credibilidade nas atividades desenvolvidas pelas agéncias-

-membro;

e Informacdes compartilhadas sobre métodos, sistemas e expe-

riéncias dos membros;

¢ Apoio na formulacao ou revisao de um sistema de MHT;

e Compartilhamento de informacdes sobre as principais tecnolo-

gias emergentes;

¢ Facilidade de comunicacao com outras agéncias de MHT e ATS;

¢ Acesso a uma rede de investigacdo sobre MHT.

A EuroScan define como foco de monitoramento do horizonte aquelas
tecnologias que ainda ndo foram adotadas pelo sistema de saide e aquelas
que estdo na fase de adocgao, o que representa um horizonte de tempode0a5
anos antes da introducao da tecnologia no mercado. As principais tecnologias
avaliadas pelos membros da EuroScan sao medicamentos, equipamentos,
diagndsticos, procedimentos, programas e servicos de saude''.

No Brasil, o MHT comecou a ser desenvolvido em 2008 pela Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), cujo objetivo é
elaborar estudos de ATS considerados prioritarios para o sistema de sad-
de, além de desenvolver e validar metodologias para o desenvolvimento
de estudos nesta area. Esta rede, coordenada pelo Ministério da Satuide e
composta por érgaos gestores, instituicoes de ensino e pesquisa e repre-
sentantes dos servigos de saide, estabeleceu desde a sua criagdo um Gru-
po de Trabalho de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (GT-MHT).
O proposito deste GT é identificar redes e grupos que desenvolvem MHT,
assim como os sistemas de MHT e os métodos empregados no desenvol-
vimento de estudos de monitoramento de tecnologias".

A Rebrats considera importante o estabelecimento de um GT nesta
area, dada a relevancia do MHT no monitoramento de estudos pré-clini-
cos e clinicos, buscando construir cendrios de oportunidades e alternati-

\% Mais informagdes disponiveis em: http://rebrats.saude.gov.br/grupos-de-trabalho/71-gt-de-monitoramen-
to-do-horizonte-tecnologico-mht
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vas custo-efetivas para o SUS - Sistema Unico de Satde estudos esses rela-
cionados as novas tecnologias, atribuindo maior capacidade de gestao. A
coordenacao deste GT esta sob a responsabilidade da Conitec - Comissao
Nacional de Incorporacgédo de Tecnologias no SUS, desde 2013, tendo em
vista que o MHT passou a ser uma de suas atribuicoes.

Monitoramento do horizonte tecnoldgico:
uma perspectiva da Conitec

Em 2011, com a criacdo da Conitec'?, todo o processo de incorpo-
racgao, alteracdo ou exclusao de tecnologias no SUS passou a ter critérios
transparentes e alinhados com o que ja estava acontecendo em outros
paises do mundo, no que concerne a avaliacdo de tecnologias em satude.

Esse marco no processo de incorporacao tecnoldgica implicou algumas
mudancas, tanto para a gestao, para a industria produtora de bens voltados a
saude, quanto para a sociedade. Para a gestdo, 0 novo processo de incorpora-
¢ao trouxe desafios referentes a capacitacao de recursos humanos, a estrutu-
racdo logistica e gerencial desse processo e a necessidade de estabelecimen-
to de novas regras e elaboracao de normativas (ex. diretrizes) de orientacao
para os demandantes e para a sociedade. A industria, por sua vez, precisou se
adaptar a nova realidade com relacao as exigéncias para o processo de incor-
poracao de tecnologias no sistema puiblico de saide brasileiro. E a sociedade,
como consequéncia, ganhou um novo espaco de participacdo no SUS.

A qualificacao do processo de incorporagdo tecnolégica no SUS,
sem duvida, foi um dos grandes ganhos e avancos com a criacdo da Co-
nitec, no entanto, pode-se afirmar que outros dois pontos de destaque na
sua lei de criacdo sdo a transparéncia e a garantia da participac¢édo social
nesse processo. Ao estabelecer os critérios de avaliacao das tecnologias
(avaliagao da eficécia, seguranca, efetividade e avaliacao economica) de
forma clara e explicita, garantiu-se em grande medida a transparéncia do
processo. Além disso, ao determinar que todos os processos avaliados pela
Conitec devem ser submetidos a consulta publica, abriu-se espaco para
a participacao da sociedade no processo de incorporacao tecnoldgica. O
fato dessas questdes estarem estabelecidas em lei ressalta o compromisso
desse novo processo com a transparéncia e a participacdo da sociedade.
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No que tange a qualificacdao do processo de incorporacao, vérias
acoes foram realizadas, como o estabelecimento de parcerias com insti-
tuicoes de ensino e pesquisa envolvidas com avaliacao de tecnologias em
saude para apoio técnico e capacitacao de recursos humanos, participa-
cao de redes internacionais relacionadas a avaliacdo de tecnologias em
satde (ex: INAHTA - International Agencies for Health Technology Asses-
sment Network; HTAi - Health Technology Assessment international; GIN
- Guidelines International Network;, EuroScan; RedETSa - Red de Evalua-
cion de Tecnologias em Salud de las Americas)"" para intercambio de ex-
periéncias e aperfeicoamento e padronizagdo do processo de elaboracao
dos relatdrios de recomendacao da Conitec.

Entre as agoes para o aperfeicoamento dos relatérios esta a insercao
do MHT no processo de andlise de tecnologias. Esta demanda surgiu ao se
perceber que para tomar uma decisdo sobre a incorporacao de uma tecno-
logia era importante avaliar o cendrio em que ela estava inserida, mas nao
somente o cendrio presente, como também o futuro, tendo em vista que a
incorporacao de uma tecnologia num sistema de satide implica agdes e im-
pactos em médio e longo prazos. Portanto, nada mais importante do que
se prospectar o cendrio de insercdo dessa tecnologia no que se relaciona
a expiracgao de patente, introducdo de genéricos no mercado, surgimento
de tecnologias alternativas com potencial de competicao ou mudancga de
forma de tratamento, ou, inclusive, mudancga de rota tecnolégica.

O monitoramento do horizonte tecnoldgico busca responder a essas
questdes, com metodologia adequada e orientada de acordo com o modelo
de avaliac@o de tecnologias do sistema de satide. Por exemplo, no Brasil, se-
guimos as orientacoes metodologicas da EuroScan'®'?, mas com as devidas
adequacoes para o nosso modelo de incorporacdo de tecnologias.

Nesse sentido, na perspectiva da proposta da EuroScan, o processo
de MHT no ambito da Conitec é majoritariamente reativo, tendo em vista
que, em geral, a prospeccao das tecnologias sao feitas a partir de alguma
demanda, seja para compor o parecer do relatério da Conitec ou para res-
ponder a alguma demanda judicial, a alguma area técnica do Ministério

VI  Sites dessas redes: INAHTA (http://www.inahta.org/); HTAi (http://www.htai.org/); GIN (http://www.g-i-n.
net/); EuroScan (https://www.euroscan.org/); RedETSa (http://www.redetsa.org/).
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da Satde ou até mesmo ao gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE). Por essa natureza reativa, o horizonte de
tempo delimitado para prospeccao é o de tecnologias novas, ou seja, tec-
nologias em fase inicial de difusao, ainda sem registro ou em fase mui-
to préxima de obté-la nas agéncias reguladoras, em especial a brasileira.
Com relacao ao cliente, pode-se afirmar que o SUS é o cliente principal do
processo de MHT, o que nao significa dizer que os resultados obtidos nao
poderao ser utilizados por outras instancias, ou mesmo por outros atores.

Pensando em aprimorar o processo de filtragem e priorizacdo de
potenciais tecnologias para monitoramento do horizonte tecnoldgico,
numa perspectiva ativa de prospeccao, foi realizada em 2012 uma oficina*
com a participagdo de 22 atores estratégicos da gestao de incorporacao de
tecnologias em saude no SUS, representando diferentes 6rgaos do Minis-
tério da Saude, instituicdes académicas, agéncias reguladoras, secretarias
de estado de satide e da Conitec. Como critérios de filtragem, o horizonte
de tempo e o carater inovador da tecnologia foram ressaltados como pa-
rametros que devem ser utilizados para filtragem. J& para a priorizagdo
foram selecionados oito critérios de um elenco de dezenove levantados a
partir de uma busca a varios sistemas de MHT no mundo. Apds a rodada
de votagdo entre os participantes da oficina e da analise estatistica dos re-
sultados (anélise de correspondéncia multipla)'’, os critérios finais obti-
dos foram: 1) relevancia epidemiolégica; 2) relevancia da tecnologia para
as politicas de satuide prioritarias para o SUS; 3) impacto da tecnologia na
mortalidade do grupo elegivel; 4) relevancia da tecnologia no tratamento
atual do grupo elegivel (inovacao radical, substitutiva ou complementar);
5) potencial impacto orcamentario no SUS; 6) seguranca; 7) potencial im-
pacto no custo para o servico; 8) aspectos legais, éticos e sociais.

Para sistematizar o processo de elaboracao de alertas de tecnolo-
gias novas foi desenhado um modelo', que utilizou como referéncia a re-
comendacdo de Simpson e colaboradores®®, que propde que sejam inclu-
idas, como contetiddo minimo, pelo menos quatro categorias de informa-
¢oes nos alertas de tecnologias novas e emergentes: 1) Tecnologia (nome,
descricao, forma de administracao, intervalos de dose e estagio de desen-

VII  Andlise de correspondéncia multipla é uma das técnicas de analise multivariada utilizada para dados categéricos.
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volvimento, por exemplo); 2) Paciente (tais como indicacdao, nimero de
pacientes afetados pela condicao, tratamento atual, opcoes terapéuticas);
3) Evidéncias cientificas (evidéncias clinicas de sua eficicia e seguranca,
pesquisas em curso e planos de ATS para a tecnologia, por exemplo); 4)
Estimativas do impacto da tecnologia (predig¢ao de sua difusao, custos e
consequéncias éticas, legais e politicas, entre outras). Além disso, foram
realizadas buscas em sitios eletronicos das agéncias integrantes da Eu-
roScan para se obter referéncias e parametros da estrutura de alertas e
informes desenvolvidos por sistemas de MHT dessas instituicoes. Ao final
desse processo, obteve-se o modelo de alertas de MHT preconizado pela
Conitec. Abaixo, a Figura 3 ilustra os topicos selecionados para compor o
conteudo desses alertas.
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Figura 3. Modelo dos Alertas em MHT elaborado pelo DGITS - Departamento
de Gestao e Incorporacio de Tecnologias em Satude.

Com relacdo a disseminacao do conhecimento foi criado um espa-
¢o virtual no sitio eletrénico da Conitec'™, chamado RADAR, reservado
para publicacées de informes e alertas de monitoramento do horizonte
tecnoldgico. Esse espaco objetiva compartilhar as informacgées produzi-
das no ambito do DGITS - Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Saude para a sociedade, baseadas nas melhores evidén-
cias cientificas disponiveis e livres de conflitos de interesse.

VIII Conitec (conitec.gov.br)
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Consideracoes finais

Novas tecnologias sdo frequentemente associadas a melhoria da
satde da populacdo, mas levantam preocupacoes referentes a elementos
como a seguranca, efetividade e impacto econdmico nos sistemas de sau-
de. Tendo em vista a crescente pressido para incopora¢do de tecnologias
inovadoras nos sistemas de saude, a avaliagao dessas tecnologias torna-se
cada vez mais importante para a sustentabilidade dos sistemas de satide. O
MHT, ao se concentrar na andlise de tecnologias em desenvolvimento ou
recém-introduzidas no mercado, tem se mostrado uma metodologia muito
importante para informar precocemente os gestores dos sistemas de saude,
inclusive do SUS, em relagéo a tdpicos como a priorizacdo de tépicos como
investigacdo primadria adicional, avaliacdo aprofundada para aprimora-
mento da gestdo dos servicos de satuide e planejamento financeiro.

Além de monitorar as novas tecnologias e as tecnologias emergen-
tes, para o qual foi concebido inicialmente, o MHT pode ser utilizado para
subsidiar a orientagdo de uso em relagdo a tecnologias existentes, na me-
dida em pode fornecer informac6es oportunas sobre mudancas no forne-
cimento e uso de tecnologias existentes, ou seja, tecnologias que ja estao
em uso, mas que podem sofrer modificacdes quanto ao seu uso.

No Brasil, a Rebrats foi muito importante para a geragdo de conhe-
cimento sobre o MHT, mobilizando diferentes atores interessados no
tema, bem como para a adaptacdo da metodologia a realidade brasileira.
Com a criagdo da Conitec, o uso do MHT no processo de incorporacao de
tecnologias no SUS foi um marco decisivo para sua institucionalizacao
no ambito do SUS. O uso deste e outros instrumentos de ATS sdo funda-
mentais para a tomada de decisdao baseada em evidéncias, com vistas a
sustentabilidade do SUS e o bem-estar da populacao brasileira.
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Participacao do publico
e do paciente na Avaliacao de
Tecnologias de Saude no Brasil

Aline Silveira Silva'

Introducado

Nos ultimos anos, tem-se analisado, discutido e questionado for-
mas de efetivamente envolver o ptblico e os pacientes nos processos de
avaliacdo para incorporacgdo de tecnologias em satide no ambito do Siste-
ma Unico de Saude (SUS).

Em 2011, a Lei 12.401 foi promulgada, criando a Comissdo Nacional
de Incorporagao Tecnologias no SUS (Conitec)" e oficializando o envolvi-
mento da sociedade civil no processo de incorporacao de tecnologias no
SUS, que ocorre num contexto amplo de participacgado’.

Este capitulo descrevera as atividades que tém sido desenvolvidas
para melhorar os mecanismos de participacao do publico e especialmen-
te de pacientes nos processos de avaliacdo e incorporacao de tecnologias
de satde no SUS.

I Aline Silveira Silva é farmacéutica (aline.silveira@saude.gov.br), mestre em Satide Publica e doutoranda em
Ciéncias e Tecnologias em Satide na Universidade de Brasilia. Atualmente é Tecnologista da Carreira de De-
senvolvimento Tecnol6gico no Ministério da Satde e esta envolvida com as atividades de participacao social
do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Satide (DGITS)/Secretaria Executiva da Co-
nitec (Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS).

I http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2
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Justificativa para o envolvimento do publico
e de pacientes

No Brasil, a participacdo da comunidade é uma das diretrizes
do SUS, presente na Constituicdo Federal de 19882 E também um dos
principios descritos nas Leis Organicas da Satde (Lei 8.080/1990 e Lei
8.142/1990)**, que preveem a participacdo da comunidade no SUS. Em
2011, a Lei 12.401 oficializou a participacao da sociedade civil e, conse-
quentemente, dos pacientes, no processo de incorporacdo de tecnologias
no sistema publico de satide do Brasil. De acordo com o Decreto n° 7.797,
de 30 de agosto de 2012, uma das competéncias da Departamento de
Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Satde é promover agdes que
favorecam e estimulem a participacao social na incorporacao de tecnolo-
gias em saude no SUS™.

Com isso, e considerando a crescente énfase no engajamento dos
pacientes pelo direito a saiude e como parceiros plenos em relacdo aos
seus proprios cuidados, hé a necessidade de se estabelecer meios efica-
zes para envolver a sociedade nos processos de avaliacao e de decisao.
Sua participagdo na Avaliacdo de Tecnologias em Sadde (ATS) é crucial e
precisa ser implementada®®.

Processos de envolvimento do publico e de pacientes

De acordo com a Lei 12.401, a participacdo da sociedade civil ocor-
re no Plenario da Conitec, por meio do Conselho Nacional de Saude
(CNS), que representa cidadaos e usuarios do SUS, e do Conselho Federal
de Medicina (CFM), que representa profissionais médicos. Além disso, a
sociedade civil também pode participar por meio de dois mecanismos:
consulta publica para todas as recomendacoes, e audiéncia publica antes
da tomada de decisao final nos casos em que a relevancia da matéria
justificar a sua realizacao.

III  Decreto n° 7.797, de 30 de agosto de 2012, artigo 31, item XIV. Disponivel em: http://pesquisa.in.gov.br/im-
prensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/08/2012&jornal=1&pagina=11&totalArquivos=272
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Consultas publicas

Todas as recomendacgoes emitidas pelo Plenadrio da Conitec sao
submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de vinte dias, exceto em
casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de dez dias.

Inicialmente, até o ano de 2014, as contribuicoes eram recebidas
por meio de apenas um formulério (FormSUS) para todos os tipos de pu-
blico, disponivel no sitio eletrénico da Conitec™.

Em 2012, ano de inicio das atividades da Conitec, foram realizadas
36 consultas publicas. Além da representacdo da sociedade no Plenério,
por meio do CFM, CNS e conselhos de secretdrios estaduais e municipais
(CONASS e CONASEMS, respectivamente), as CP permitiram a participa-
¢ao de varios outros atores: Ministério da Satide, Secretarias Estaduais de
Saude, Secretarias Municipais de Satde, profissionais de saude, associa-
¢oes de pacientes, instituicdes de ensino, hospitais, sociedades médicas,
empresas, individuos, entre outros. No entanto, a participacdo mais fre-
quente foi proveniente de instituicdes de ensino e empresas, seguida por
instituicoes de satide/hospital e associagdes de pacientes.

Considerando que a cultura da participacao é relativamente recen-
te no pais, verificou-se a necessidade de uma estratégia que aumentasse
e qualificasse a resposta do segmento dos usudrios.

Nessa linha, em 2014 foi criado um novo formulédrio de CP para
captar a perspectiva dos pacientes e cuidadores em relacdo as tecnolo-
gias avaliadas na Conitec. Sendo assim, atualmente as contribuicoes sao
recebidas em dois formuldrios distintos: um para “contribuicéo técnico-
-cientifica” e outro para “opiniao ou experiéncia’; em que pacientes, cui-
dadores e familiares podem dar sua opinido ou contar suas experiéncias
sobre o uso das tecnologias em avaliagao.

Em 2015, visando melhorar a compreensdo das matérias em ana-
lise, iniciou-se a producao de “Relatérios para a sociedade’, que sao ver-
soes resumidas dos relatdrios técnicos da Conitec, elaborados em lingua-
gem simplificada, facilitando, assim, o posicionamento dos participantes
das consultas publicas, além de estimular sua participagdo no processo

IV http://conitec.gov.br/consultas-publicas
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de ATS que antecede a incorporacao, exclusao ou alteracao de medica-
mentos, produtos e procedimentos utilizados no SUS".

Atendendo ao dispositivo legal, todas as recomendac6es da Conitec
sdo submetidas a consultas ptblicas. Sé depois de analisar as contribui-
¢oOes recebidas nas consultas publicas é que o plenario da Conitec emite
sua recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporacao/
exclusdo/alteragdo da tecnologia analisada. A recomendacao da Conitec
é, entdo, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satide, que decide se acatard a recomenda-
¢do da comissdo sobre a matéria, ou se demandara mais informacoes ou
mesmo uma audiéncia ptblica para auxilio a decisao.

Em alguns casos, as considera¢oes do publico recebidas durante as
consultas publicas, tanto de cunho técnico-cientifico quanto de opinido
ou experiéncia, alteraram a recomendacio da comissao, influenciando a
decisdo final, tais como: rituximabe"" para o tratamento de linfoma nao
Hodgkin de células B folicular CD20 positivo; gefitinibe' e erlotinibe"™
para o tratamento do cancer de pulmao de células nao pequenas avan-
cado ou metastatico mutacdo EGFR; ambrisentana™ e bosentana* para
o tratamento da hipertensao arterial pulmonar (HAP) na falha primaria,
secunddria ou contraindicacao da sildenafila; oxigenacao extracorporea™
para suporte de pacientes com insuficiéncia respiratéria grave; dolutegra-
vir sédico™! para infecgao pelo HIV (virus de imunodeficiéncia humana);
e rivastigmina adesivo transdérmico*" para tratamento de deméncia na
doenca de Alzheimer.

Desde sua criacdo até novembro de 2016, a Conitec realizou 174
consultas publicas, recebendo mais de 24.000 contribui¢des. Consideran-
do esse periodo, tem-se uma média aproximada de 5.000 contribuicoes
por ano.

\% http://conitec.gov.br/index.php/relatorio-para-a-sociedade

VI http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Relat%C3%B3rio_RTX_linfomafolicular_81-FINAL.pdf
VII  http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Gefitinibe-final.pdf

VIII http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Erlotinibe-final.pdf

IX  http://conitec.gov.br/images/Incorporados/AmbrisentanaBosentana-HAP-final.pdf

X http://conitec.gov.br/images/Incorporados/AmbrisentanaBosentana-HAP-final.pdf

XI  http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatorio_OxigenacaoExtracorporea_final.pdf

XII  http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Dolutegravir_2015.pdf

XIII  http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Rivastigmina_Alzheimer_final.pdf
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Nas consultas publicas ha ampla participacao de diversos atores,
principalmente de pacientes, familiares e cuidadores. O perfil de participa-
¢do nas consultas publicas até novembro de 2016 é apresentado na Figura 1.

Figura 1: Tipo de publico participante das consultas publicas até novembro
de 2016 (Elaboracao prépria).

As planilhas com as contribuicdes recebidas nas consultas ptblicas
ficam disponiveis no site da Conitec. A compilacao das contribuicoes e a
discussao sobre elas fazem parte do relatério final da tecnologia analisa-
da, o qual também esta disponivel no site.
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Enquetes

De acordo com vdarios estudos, no ambito do processo de avaliacdo de
tecnologias em saude, a melhor etapa para a participacao de pacientes e do
publico é na definicao de tépicos para avaliacdo, tanto de novas tecnologias
quanto daquelas ja implementadas, tendo em vista a qualidade da atencao™.
Uma estratégia para avancar em relacdo a participacdo no processo de ava-
liacdo de tecnologias em saide no Brasil seria a realizacao de inquéritos para
levantar as preferéncias do publico relacionadas as formas de participacao'’.
Sendo assim, para levantar as necessidades do publico sobre os temas em
avaliacdo pela Conitec, em 2015 iniciou-se a realizacao de enquetes relacio-
nadas aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT).

Um momento precioso para a participacao dos pacientes é quando
se tem poucas informacdes sobre as tecnologias sob avaliagdo. Um exem-
plo disso foi a primeira enquete da Conitec, realizada em junho de 2015,
sobre os PCDTs de doencas raras. O objetivo foi ouvir a opinido de pa-
cientes, cuidadores ou responsaveis pelo paciente, por meio de um ques-
tionéario estruturado disponibilizado no website, buscando compreender
0 que, na perspectiva deles, era fundamental estar contemplado num
protocolo de cuidado para sua condicao de satde.

Foram recebidas 1.140 contribuicoes, e a maioria foi proveniente de
pacientes, associacoes de pacientes, cuidadores e responsaveis por pacien-
tes. A maior parte das participacdes ressaltava a importancia de a doenca
rara ter um PCDT publicado*V, o que poderia dar visibilidade a doenca e
maior chance de diagnéstico acurado e tempestivo e tratamento baseado
na melhor evidéncia cientifica. Um grande niimero dessas contribuicoes
objetivava saber se determinada sindrome rara estava ou ndo contempla-
da na selecdo publicada. Um time de especialistas em doencas raras res-
pondeu a cada uma das perguntas dos usudrios. A compilagdo de toda essa
informacdo ajudou o Plenério a compreender o ponto de vista do usudrio.

Em fevereiro de 2016, a Conitec realizou outra enquete, com o intuito
de receber contribuicoes sobre a atualizacdo dos PCDTs publicados em 2012
e 2013. Nessa oportunidade, associacoes médicas reunidas na AMB Asso-

XIV  http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf
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ciacdo Médica Brasileira, bem como pacientes e usudrios do SUS, tiveram a
oportunidade de se manifestar trazendo informacdes e sugestoes que deve-
riam constar da atualizacdo dessas importantes guias de pratica clinica, tais
como melhoria da satide, apelo para novas tecnologias e aspectos que, em
sua perspectiva, eram criticamente necessdrios para serem abordados.
Além disso, PCDTs, em seu novo formato, contarao com a partici-
pacao de pacientes e especialistas na elaboracdo do escopo e também
trarao uma nova secao de informacdes direcionadas aos pacientes.

Comunicacao e transparéncia

Comunicacao e transparéncia nas propostas, nas analises de tecno-
logias e também na elaboragdo das guias de praticas clinicas e linhas de
cuidado sao ingredientes fundamentais para a credibilidade do trabalho
e para a adesao de pacientes e profissionais as recomendacdes da Coni-
tec. Por esse motivo tem havido tanto empenho em eleger e implementar
estratégias simples e eficazes para essa finalidade.

Além dos esforcos citados anteriormente, a Conitec iniciou, em
2014, a disseminacdo de informacodes a respeito das CP e de suas acoes
através das redes sociais, sitio eletronico e listas de e-mail visando a atin-
gir o publico interessado e garantir uma maior participacao. Interessados
podem se cadastrar no site*V para receber informacoes por meio de um
boletim informativo mensal.

A implementacdo dessas estratégias fomentou a participacdo do
publico. Houve um aumento de mais de 400% no nimero de contribui-
¢Oes anuais, que passou de 2.584 contribuicbes em 2014 para 13.619 con-
tribuicoes em 2015 (Figura 2). Além do aumento da divulgacao das con-
sultas publicas, o fato de alguns dos temas consultados em 2015 serem de
grande apelo popular (Exclusao da betainterferona 1A 6.000.000 UI para
o tratamento da esclerose multipla*' e Diretrizes de atencao a gestante: a
operacao cesariana®!!) também interferiu neste aumento.

XV http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=21764
XVI  http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Betainterferonas_EscleroseMultipla_final.pdf
XVII http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Diretrizes-Cesariana_final.pdf
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Figura 2. Nimero de contribuicdes recebidas nas consultas ptblicas, por ano,
até novembro de 2016 (Elaboracao propria).

A qualidade das contribui¢coes também vem melhorando. O uso de
formuldrios mais simples e bem direcionados aos aspectos da experién-
cia do paciente ou cuidador com o uso do medicamento ou tecnologia em
questdo, aumentou o aproveitamento dessas contribuicoes nas discussoes
do plendrio, contribuindo para a qualificagdo do processo brasileiro de ATS.

O portal eletronico®™™, por sua praticidade e baixo custo, foi eleito
como a base das iniciativas para a comunicag¢do e transparéncia. Den-
tre outras informacoes, ja oferece: a relacao de todas as tecnologias ana-
lisadas e em anadlise pela comissdo; as pautas e as atas das reunioes do
Plenario; as consultas publicas realizadas e em andamento; as decisoes
finalizadas com tecnologias incorporadas ou nao aprovadas para incor-
poracao no SUS; a legislacdo especifica; a lista nacional de medicamentos
disponiveis no sistema (RENAME - Relacdao Nacional de Medicamentos
Essenciais); a lista de procedimentos de satide também disponiveis e pas-
siveis de serem reembolsados no SUS (RENASES - Relacao Nacional de
Acoes e Servicos de Satide) e todos os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas publicadas, atualizadas e em consulta publica.

Também é possivel acessar todos os relatérios técnicos completos,
bem como as contribui¢des recebidas durante as consultas publicas ja re-
alizadas. Recentemente, o sitio eletronico da Conitec foi reestruturado e

XVIII http://conitec.gov.br
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uma nova ferramenta de busca foi desenvolvida para facilitar as pesquisas
sobre as tecnologias analisadas, recomendacdes da comissao e relatorios
técnicos. Com estrutura completamente modificada, o portal tem novas
secoes: “Participacdo Social’, em que o publico pode acessar as consultas
publicas, relatérios para a sociedade, clippings, enquetes e formuldrio de
cadastro*™; “Direito e Saude’, local em que sao disponibilizadas fichas téc-
nicas sobre os medicamentos mais demandados a Conitec pelos operado-
res do Direito™; e o “Radar’, com informacoes sobre o monitoramento do
horizonte tecnoldgico™. A partir de 2015, as atas da reuniao do Plendrio da
Conitec também comecaram a ser divulgadas no portal, assim, os pacien-
tes e demais interessados tém acesso aos assuntos que serdo discutidos™".

Além da comunicacido e transparéncia, a educacao popular deve
ser pensada, tendo como referéncia a participacao de todos numa socie-
dade organizada em moldes democraticos. Para isso, um guia sobre como
participar do processo de avaliacdo e incorporacdo de tecnologias em
saude, direcionado ao publico leigo, foi publicado em 2016. O documento
denominado “Entendendo a Incorporacao de Tecnologias em Saude no
SUS"*X foi inspirado no “Understanding Health Technology Assessment
(HTA)', produzido pela Health Equality Europe (HEE).

Ademais, em agosto de 2016, foilancado o programa de videoconfe-
réncias “Conitec em evidéncia’, que tem como finalidade debater e apro-
fundar temas de relevancia da 4rea de gestdo e avaliacdo de tecnologias
com os mais diversos atores da area, além de difundir os contetidos pro-
duzidos pela Conitec e Ntcleos de Avaliacao de Tecnologias (NATS)*!.
Durante os encontros quinzenais sdo abordados vérios assuntos ligados
a ATS. Além da participacao de varias institui¢des via videoconferéncia,
qualquer cidadao pode acompanhar a transmissdo do seu computador
em tempo real e, inclusive, realizar perguntas por e-mail. O conteido
desses encontros também fica disponivel para acesso posterior no sitio
eletronico da Conitec.

XIX  http://conitec.gov.br/index.php/participacao-social

XX http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude

XXI  http://conitec.gov.br/index.php/monitoramento-de-tecnologias

XXII http://conitec.gov.br/reunioes-conitec

XXIII http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Guia_EnvolvimentoATS_web.pdf
XXIV http://conitec.gov.br/conitec-em-evidencia-participacao-social
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Representacao de pacientes na plenaria

Alguns temas avaliados pela Conitec em 2014 e 2015 tiveram a
participacdo de representantes de pacientes, provenientes de associa-
¢oes, nas plendrias: fingolimode para tratamento da esclerose multipla
e budesonida 200mcg/formoterol 6mcg em suspensao aerossol para o
tratamento da asma. Esta participacao forneceu ao plenario da Conitec
informacoes da experiéncia tinica de pacientes sobre os temas discu-
tidos. No entanto, é necessario aprimorar esse mecanismo, definindo
melhor o método para participacéo.

Planos futuros para envolvimento do paciente

Abaixo, sdo apresentadas as estratégias para o envolvimento do pa-
ciente nas avaliacoes da Conitec que aguardam oportunidade para serem
implementadas:

a) Participacao de representante de pacientes nas plenarias da Co-

nitec em todos os temas avaliados;

b) Treinamento e suporte para os pacientes por meio da realizagao

de eventos direcionados ao publico;

c) Aprimoramento da anélise das contribui¢des recebidas nas CP;

d) Langamento do aplicativo da Conitec para smartphones e tablets.

e) Implementacao do projeto-piloto “Midia doctor’, que visa a acom-

panhar e analisar as noticias veiculadas na midia nacional sobre a
avaliagdo e incorporacao de tecnologias e sobre a Conitec.

Sabe-se que é possivel uma aproximacao cada vez maior com a
comunidade, devendo-se ter em conta que tais espacos sao relativamente
novos quanto a sua institucionalizacgao.

Além disso, as consultas puiblicas como ferramenta para a inclusao
da sociedade é uma iniciativa legitima e inovadora; e seu aprimoramen-
to aumentara o envolvimento do paciente e do publico nos processos de
ATS e de incorporacgao de novas tecnologias do Brasil.

Os contextos de participacao ainda colocam grandes desafios a serem
resolvidos nos préximos anos, entendendo-se a importancia de defender e
qualificar tais espacos e atores implicados na participacdo. Para que o pu-
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blico e os pacientes sejam, de fato, cada vez mais envolvidos no processo de
ATS no Brasil, é importante que os formuladores de politicas e aqueles que os
apoiam planejem e avaliem cuidadosamente as estratégias a serem usadas,
pois a participacdo é aprendizagem politica a ser aprimorada, reorientada e,
sobretudo, compreendida em seus diversos contextos, a exemplo da ATS.
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O direito a saude e o fenomeno
da judicializacao no Brasil

Augusto Cesar Soares dos Santos Junior', Silvana Marcia Bruschi Kelles"

0 estabelecimento do direito a satde e
a pratica de avaliacao de tecnologias em saide

No Brasil, o padrao de desenvolvimento tecnoldgico e a organizacao
da atencdo a satde sob a logica de mercado, direcionada para a cura de
doencas, levaram a elevacao de custos, ao baixo impacto nos desfechos em
saide da populagio, a grande especializacao da atencdo e ao aumento das
barreiras de acesso aos servicos de saude'. Aliado a estes fatores, as doen-
¢as cronicas ndo transmissiveis transformaram-se em problema de saide de
maior magnitude, devido ao envelhecimento da populacao, sendo responsa-
veis hoje em dia por 72% das mortes no Pais®. Além disso, o avanco cientifico
dos ultimos anos trouxe facilidades crescentes nas tecnologias de informa-
¢ao resultando em grandes desafios para os profissionais de satide, gestores,
pacientes e Poder Judicidrio que, sobrecarregados com tanta informacao,
com frequéncia se veem confundidos por propagandas enganosas sobre 0s
efeitos benéficos exagerados de medicamentos e procedimentos.
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Medicina Baseada em Evidéncias da Unimed do Brasil e professora da Faculdade de Medicina da PUC Minas.
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A tentativa de equilibrar estes fatores, permitindo que o sistema se
mantenha sustentavel, sem que se perca de vista o direito a saude esta-
belecido constitucionalmente, tem transformado o debate sobre a efeti-
vacao judicial do direito a satide, por meio das instituicdes democréticas,
cada vez mais frequente no Brasil.

A Constituicao Federal, publicada em 1988% é o documento em
vigor mais importante na determinacdo de direitos e deveres do Estado
e dos cidadaos brasileiros. Entre os direitos fundamentais previstos na
Constituicao, o direito a sadde figura como um dos temas mais estudados.

A lei Constituinte, na Secao II artigo 196, define:

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido me-
diante politicas sociais e econOmicas que visem a reducao do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acoes e servicos para sua promocao, protecao
e recuperacao”.

Além da previsdo constitucional do direito a satde definida em
1988, foram formuladas as leis organicas para regular o adequado fun-
cionamento do Sistema Unico de Satide (SUS). Para tal, fez-se necessario
também a definicdo das atribuicdes especificas dos 6rgaos reguladores
do SUS. Esta etapa concretizou-se com a elaboracao de leis especificas da
saude. Com este proposito, em 19 de setembro de 1990, publicou-se a Lei
Federal 8.080, que dispoe sobre as atribuicoes e funcionamento do SUS.

Uma vez observado que as demandas ao SUS suplantavam a capa-
cidade de oferta do sistema a ponto de comprometer sua capacidade de
financiamento, o Estado Brasileiro viu-se face a necessidade de delimitar,
de forma mais objetiva, as interpretacdes do preceito constitucional de
direito a saude. Inicialmente, definiu-se como tecnologias em saude “os
medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas orga-
nizacionais, educacionais, de informacdo e de suporte e os programas e
protocolos assistenciais, por meio dos quais a atencao e os cuidados com
a satde sao prestados a populagdo”®. A estruturacao da area de Avaliacdo
de Tecnologias em Satde (ATS) seguiu-se com a criacdo do Departamen-
to de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), em 2000. Em 2003, surgiu o Conselho
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Satide. A este coube a responsabi-
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lidade pela definicao de diretrizes e a conducgado do processo de transicao
para um conceito inovador que pressupunha a necessidade da avaliacao
tecnoldgica para incorporacao de novos produtos e processos no SUS.

Em 2004, iniciou-se o processo de institucionalizacdo da area de
ATS no Ministério da Saide com a proposicdo da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Satide (PNCTIS)®. Em seguida, as por-
tarias n° 1527, de 19 de janeiro de 2006, e n° 3.3238, de 27 de dezembro de
2006, definiram a instalacdo da Comissao para Incorporacao de Tecnolo-
gias do Ministério da Satide e cunharam o conceito de que a integralidade
de atendimento, prevista constitucionalmente, deveria se respaldar em
preceitos cientificos, ou seja, as tecnologias a serem ofertadas pelo SUS
deveriam ser justificadas por parametros objetivos que garantissem a efi-
cécia e a seguranca dos tratamentos propostos. Mais claramente, desde
entdo, a oferta de tecnologias, com o intuito de garantir o direito a saude,
passou a depender do uso de conceitos definidos pela Medicina Basea-
da em Evidéncias (MBE), um movimento que tem como compromisso a
busca explicita e honesta das melhores evidéncias cientificas para nortear
atomada de decisdo®. A partir de entdo, consequentemente, o Estado Bra-
sileiro delimitou sua obriga¢do constitucional excluindo de suas politicas
publicas o fornecimento de tratamentos com eficicia e seguranca nao
comprovadas.

Em um primeiro momento, a prerrogativa de aplicagdo prética des-
tes conceitos ficou sob a coordenacao da Secretaria de Atencao a Satude
(SAS). Em 2008 foi criada a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Sadde (Rebrats) com o objetivo de estabelecer elos entre pesquisa cli-
nica, politicas publicas e gestao, fornecendo subsidios para decisoes de
incorporacdo, monitoramento e abandono de tecnologias'®. A Rebrats
reine atualmente instituicdes gestoras do SUS, instituicdes de ensino e
pesquisa, unidades de satide, hospitais, sociedades profissionais e de usu-
arios. Além destes, a rede retine 24 Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias
em Satde (NATS) estabelecidos em instituicoes de ensino e distribuidos
por todas as regioes do pais.

No ano de 2008, a Portaria n° 2.587'!, de 30 de outubro, transferiu a
coordenacao da entao Comissao de Incorporagao de Tecnologias (Citec)
para a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Mi-
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nistério da Saidde (SCTIE). Em 2011, instituiu-se a Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec) por meio da Lei 12.401%,
de 28 de abril de 2011, em substituicao a Citec. A Conitec €, atualmente,
o0 6rgdo assessor do Ministério da Satide mais importante na definicao de
incorporacoes ou exclusdes de tecnologias em saude. Além disso, a Coni-
tec atua na constituicdo e alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes te-
rapéuticas (PCDT), definindo pardmetros a serem seguidos pelos gesto-
res do SUS quanto a mecanismos de controle clinico, acompanhamento
e verificacao dos resultados terapéuticos presumidos. A Lei 12.401'2 esta-
beleceu, também, como atribuicao da Conitec, além da avaliacao critica
de eficdcia e seguranca, a analise de custo-efetividade das tecnologias de
saude. Entretanto, até o momento, nao hd definicao legal sobre qual é o
ponto de corte em termos de custo por ano de vida ganho com qualidade
(QOL)™, ou qualquer outra métrica, que se possa utilizar para essa anali-
se. Esse é um grande vazio na legislacdo porque as tecnologias em satide
podem ser eficazes e relativamente seguras, mas impagaveis, comprome-
tendo ainda mais o or¢amento para satude, historicamente insuficiente
para todas as demandas dos seus assistidos.

Nucleos de avaliacao de tecnologias em saude:
0 NATS HCG-UFMG

O Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais
(HC-UFMG) é um hospital de ensino, publico e federal, que tem a missao
de “desenvolver a assisténcia na area da saude, com eficdcia e eficiéncia e,
de forma indissocidvel e integrada ao ensino, pesquisa e extensao, consti-
tuindo-se como referéncia junto a sociedade”*.

O Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Minas Gerais (NATS HC-UFMG) foi fundado em
2008 como 6rgao assessor da Diretoria do Hospital das Clinicas, e referen-
dado pelo Reitor da UFMG em 2009. Neste mesmo ano, atendendo a edital

I The Quality of Life Scale (QOL) é uma escala de qualidade de vida desenvolvida John Flanagan na década de
1970, que tem sido adaptada para uso em estudos sobre doengas cronicas. Burckhardt CS et al. Disponivel
em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC269996/pdf/1477-7525-1-59.pdf.
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do MS, o NATS HC-UFMG foi reconhecido como Centro de Avaliacao de
Tecnologias em Satde passando a fazer parte da Rebrats'‘. Desde entao, o
NATS HC-UFMG tem se especializado em realizar andlises criticas sobre
novas tecnologias em satide e processos. As atividades desenvolvidas tém
como foco a pratica MBE, por meio de ntcleos de estudos, pratica e dis-
seminacao do conhecimento, bem como a cultura dos ciclos de melhoria
pelo aprendizado e lideranca compartilhados. Nos tltimos anos, o NATS
HC-UFMG tem desenvolvido projetos em parceria com o Ministério da
Saudde (Decit, Conitec), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Programa de Desenvolvimento das Nag¢oes Unidas (PNUD), Organizacao
Pan-Americana de Saide (OPAS) e Instituto de Avaliacao de Tecnologias
em Saude (IATS).

Em 2012, estabeleceu-se um termo de cooperacao entre o NATS
HC-UFMG e o Poder Judicidrio do Estado de Minas Gerais com o objetivo
de realizar pareceres técnicos para as demandas judiciais contra o Esta-
do de Minas Gerais ou municipios mineiros, a fim de embasar a decisao
dos juizes com as melhores evidéncias cientificas disponiveis. Esta medi-
da mostrou-se alinhada com o pensamento do Judicidrio, uma vez que o
Conselho Nacional de Justica (CNJ) recomenda formalmente a aproxima-
¢ao dos tribunais a érgdos técnicos/académicos, bem como a necessida-
de da inclusao do direito sanitdrio como matéria dos respectivos concur-
sos para ingresso na carreira da magistratura ou para os programas dos
cursos de formacao e aperfeicoamento de magistrados®.

O primeiro desafio no estabelecimento deste regime de coopera-
¢ao foi criar um sistema de trabalho que permitisse a comunicacao rapida
e eficaz entre o Poder Judicidrio e o NATS HC-UFMG. Definiu-se como
meio de comunicacgdo o correio eletronico institucional. Com o caminhar
da experiéncia, viu-se a necessidade de instituir também parametros mi-
nimos de informacdes que deveriam ser fornecidas pelos magistrados so-
bre dados do processo, para que os técnicos da drea de saude pudessem
estruturar a busca de evidéncias na literatura e elaborar um relatério que
fosse satisfatorio para assessorar o Judiciario. Foram necessarios varios
cursos, promovidos pela Escola Judicial Desembargador Edésio Fernan-
des, em todo o Estado de Minas Gerais, presenciais ou por videoconfe-
réncia, para explicar de forma clara aos juizes a proposta e a metodologia
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aplicada pelo NATS HC-UFMG, e os significados dos conceitos da Medi-
cina Baseada em Evidéncias. Esse processo de esclarecimento e transpa-
réncia foi capitaneado por desembargadores do Tribunal de Justica, que
foram pioneiros em compreender e divulgar a importancia da assessoria
técnica para auxiliar os juizes a decidirem sobre os temas da satde. A dis-
seminacao dos conceitos da MBE resultou em melhor qualificacdao das
demandas, permitindo que as solicitacdes dos juizes viessem acompa-
nhadas das informacdes necessarias para a caracterizacdo adequada de
cada caso. Além disso, os juizes passaram a compreender melhor os pre-
ceitos técnicos envolvidos com a decisdo respaldada pela MBE, e, como
consequéncia, puderam se apropriar destes conceitos para utilizd-los em
suas andlises e decisoes.

Em sintese, a elaboracao de notas técnicas (NT) para o Poder Judi-
cidrio envolveu os passos descritos na Figura 1.

Figura 1. Fluxo na solicitacdo/elaboracido de nota técnica pelo NATS HC-
-UFMG

Entre 2012 e 2014 foram elaboradas cerca de 1.300 notas técnicas,
envolvendo em torno de 110 comarcas. Em resumo, as demandas se ca-
racterizavam predominantemente por abordar condi¢des relacionadas
a medidas curativas (medicamentos, tratamentos, préteses, etc.), e ra-
ramente medidas preventivas (vacinas, exames, etc.). A maior parte dos
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processos versou sobre medicamentos de baixo custo para pacientes sob
cuidados da atencao bésica de satude. Este fato contraria a crenca de que
a judicializacao da satide no Brasil esta associada essencialmente a me-
dicamentos de alto custo para pacientes sob tratamento em estruturas de
alta complexidade. Consequentemente, pode-se supor que o monitora-
mento constante das acoes judiciais em cada Estado da Federacdo auxi-
liaria na identificacao de regides onde o fornecimento de medicamentos
de baixo custo, contemplados pelas diretrizes assistenciais do préprio
SUS, nao esta sendo cumprido.

Outra caracteristica bastante importante diz respeito a predomi-
nancia da litigacao individual nos processos. Nao observamos casos de
acoes coletivas. Observou-se que 60% dos recursos envolvidos no custeio
de medicamentos solicitados via demandas judiciais referiam-se a ape-
nas vinte substancias ativas diferentes. Esta constatacdo sugere que se-
ria possivel reduzir, de forma significativa, os custos com a judicializacao
pela abordagem de um ntimero relativamente pequeno de substancias
ativas, seja mediante sua incorporacao ou ndo recomendacao definitiva
para o fornecimento. Estas decisdes devem vir acompanhadas de escla-
recimentos para o Poder Judiciario, gestores publicos e para o usuario
do sistema, assegurando o compromisso de transparéncia do processo.
Em ultima instancia, as substancias-alvo dessas demandas, poderiam
ser submetidas de forma ordenada a apreciacdao da Conitec e, depois de
cumpridos todos os tramites previstos no processo de avaliacdo daque-
la instancia e da consulta publica, haveria deliberacao oficial do Estado
Brasileiro sobre a possibilidade ou nao de incorporacdo do material ou
medicamento demandado no SUS.

A parceria entre o NATS HC-UFMG e o Poder Judiciario nos permi-
tiu tragar o perfil da judicializacdo da saide no Estado de Minas Gerais.
Apds andlise conjunta dos dados obtidos, foi possivel observar que a ju-
dicializacao da satide no Estado caracteriza-se pelo individualismo e pela
medicalizacdo. Em outras palavras, frequentemente discute-se o direito
individual e apenas em raras ocasides abordam-se questoes relativas as
politicas de satide publica ou ao bem coletivo.

Outros dois resultados imediatos advindos da parceria Poder Judi-
ciario e NATS HC-UFMG também puderam ser constatados.
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O primeiro diz respeito a mudanca de entendimento dos membros
do Poder Judiciario sobre a questao do direito a satide prevista constitucio-
nalmente. Os conceitos da MBE, com a necessidade de comprovacao de
eficacia e seguranca do tratamento pretendido, passaram efetivamente a
fazer parte dos elementos utilizados para a definicdo dos processos. Frases
como “se o paciente ndo receber a tecnologia ele vai morrer” puderam ser
desdobradas em “se usar a tecnologia ele vai morrer também, qui¢d um ou
dois meses depois, porém com uma depreciacdo importante da sua quali-
dade de vida, por vezes, inclusive, comprometendo a sua dignidade”.

O segundo diz respeito a discussao sobre sustentabilidade do sis-
tema. Observou-se um maior espaco para discussoes referentes a neces-
sidade de comprovar a superioridade do tratamento proposto nas situa-
¢coes em que ha um tratamento alternativo ja fornecido pelo SUS ou, ao
menos, a necessidade de comprovar a similaridade ou reducao nos cus-
tos em situacdes de tratamento com resultados similares.

Desafios enfrentados

A parceria entre o Poder Judicidrio e NATS HC-UFMG trouxe ga-
nhos importantes, reconhecidos pelos préprios juizes, quanto a asserti-
vidade das decisdes proferidas. No entanto, é importante ressaltar que
diversas barreiras tiveram de ser superadas para que o convénio pudesse
ser estabelecido. Entre elas, figura a questao da dificuldade para o finan-
ciamento das atividades, que foi e ainda continua sendo um dos desafios
mais importantes. O convénio entre NATS HC-UFMG, Secretaria Estadu-
al de Saude e Tribunal de Justica de Minas Gerais vigorou entre 2012 e
2014. Em 2014, o convénio foi descontinuado, uma vez que sua renovacgao
dependia de nova licitacao publica. Em que pese o empenho do Tribunal
de Justica para que o fornecimento de notas técnicas ao Judiciario fosse
reativado, o Governo do Estado de Minas preferiu investir em alternativas
diferentes, com resultados, até o momento, incertos para minimizar os
litigios contra o Estado e a Uniao.

Em 23 de agosto de 2016 foi assinado um termo de cooperacao
entre o Ministério da Saide e o CNJ sugerindo a necessidade do acesso
regular dos magistrados a pareceres e estudos clinicos utilizando as téc-
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nicas da MBE. Contudo, apesar da recomendacdo do CNJ ainda nao esta
claro como se dara o processo de financiamento e de licitacdo publica
para a selecao dos NATS interessados e capacitados para atender as ne-
cessidades do Poder Judicidrio nessa area.

Outra dificuldade encontrada diz respeito ao tempo exiguo para
resposta, pois os magistrados, em geral, solicitam respostas em prazos
que variam entre 48 e 72 horas. Parte disso se deve ao fato dos processos
serem julgados sob a condicdo de liminares. Isto implica a necessidade
de estabelecermos ao mesmo tempo equipes tecnicamente qualificadas
e com carga horéria compativel, fato que dificulta bastante a selecdo de
pessoas interessadas em participar de projetos como este. Além disso, é
necessario o constante exercicio dos profissionais envolvidos, uma vez
que a andlise critica da literatura, muitas vezes, requer a transcricao em
uma linguagem que seja acessivel aos individuos nédo especializados nos
conceitos da MBE. Transcrever os termos técnicos médicos com clareza e
facil compreensao para os magistrados, sem comprometer o conteido da
evidéncia cientifica, é um exercicio que precisa ser aprimorado sempre.
No ambito do NATS, via de regra, a nota técnica elaborada é revisada por
outro profissional, que tem o importante papel ndo sé de avaliar o docu-
mento do ponto de vista técnico como também de identificar e apontar
duvidas a respeito da clareza daquilo que foi explicado tecnicamente.

A falta de acesso ao resultado final dos processos em que houve en-
volvimento do NATS HC-UFMG constitui outro desafio a ser superado.
Soma-se a isto a dificuldade de envolver médicos assistentes responsa-
veis pelas prescricoes dos medicamentos e gestores ptiblicos no processo
para compreensao e elaboracao de a¢oes integradas sobre os impactos
dajudicializacdo na satide. A aproximacao com esses médicos é um gran-
de desafio da parceria. E possivel observar a necessidade de um trabalho
especifico, preventivo, que permita esclarecer os profissionais da area de
saude acerca dos preceitos técnicos que caracterizam a integralidade de
atendimento prevista constitucionalmente no SUS, que deve respaldar-se
em parametros objetivos para garantir a eficacia e a seguranca dos tra-
tamentos propostos. Estes esclarecimentos devem vir acompanhados de
discussao do eventual impacto sobre a sustentabilidade do sistema quan-
do da prescricdo de materiais ou medicamentos ndo incorporados ao
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SUS. Diversos féruns abertos a sociedade médica poderiam ser utilizados
para este propdsito, seja no ambito da graduagdo ou da educagdo médica
continuada. Ressalta-se que no Brasil h4, frequentemente, uma sobrepo-
sicdo entre os foruns de discussao envolvendo os temas “pesquisa clinica”
e “satide publica” Estes dois temas devem ser trabalhados separadamente
ja que, de acordo com a legislacdo atual, o financiamento de pesquisas
clinicas para materiais ou medicamentos, que ainda carecem de compro-
vacao de eficacia ou seguranca, ndo envolve o SUS, mas sim os érgaos de
fomento a pesquisa.

Por fim, mas ndo menos importante, vale ressaltar que ainda ha
muito que avancar na avaliacdo pds-mercado’ dos materiais e medica-
mentos fornecidos pela via judicial. Eventualmente, demandas judiciais
implicam o fornecimento de medicamentos ou materiais que, além de
resultarem em elevados custos implicam elevadas taxas de eventos ad-
versos, ndo sendo incomum a possibilidade de resultados inferiores aos
tratamentos j4 ofertados pelo SUS. E importante que esses casos sejam
acompanhados pelos gestores até a sua conclusdo e nao apenas até a de-
cisdo judicial que resultou no fornecimento do medicamento ou material
em questdo. Certamente, estes resultados obtidos com a avaliacdo pds-
-mercado deveriam ser apresentados ao Poder Judiciario como forma de
auxiliar na tomada de decisao em caso de novas ag¢oes judiciais.

Uma grande barreira a melhoria da atencdo a saide no Brasil é o fato
de a formacao médica ainda enfatizar o trabalho individual e isolado. O
modelo assistencial do pais é altamente fragmentado. Ademais, o setor de
saude teme a verificacdo e a divulgacao do seu desempenho e carece de
uma cultura de avaliagao permanente. O que se percebe é que nao ha solu-
¢do Unica e sim a necessidade de continuo processo de integracdo entre os
atores que compodem a judicializacdo da satide: gestores, médicos, magis-

IV Avaliagao pés-mercado refere-se a pesquisas realizadas apds a autorizacdo ou registro pelas agéncias
responsdveis do pafs, para que determinado medicamento ou produto seja comercializado. A pesqui-
sa pos-comercializacdo pode levar a resultados diferentes daqueles observados nos ensaios clinicos que
embasam a autorizacdo do insumo médico, estes realizados com amostras de pacientes com nimero
limitado e com caracteristicas clinicas semelhantes entre si para permitir a comparagao. A pesquisa pos-
-comercializa¢ao pode fornecer dados sobre o mundo real de aplicagdao do insumo, em que os individuos
apresentam toda a gama de comorbidades, interagdes com outros medicamentos e dificuldades univer-
sais com efeitos adversos, inclusive sendo uma ferramenta ttil para deteccao de eventos adversos raros.
Disponivel em: https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ CDRHPostmarketSurveillance/default.htm
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trados, pesquisadores e pacientes. Os NATS espalhados pelo pais podem se
configurar em atores neutros, com a fun¢do de auxiliar na mediacao e in-
tegracao deste processo. Neste contexto, o principal desafio € romper com
a prética convencional e incorporar os principios da MBE na tomada de
decisao em diversos niveis da assisténcia, desde a indicacdo do tratamento
pelo médico até a definicdo de politicas publicas e decis6es judiciais. A mu-
danca deve ser gradual e amplamente discutida com todas as partes envol-
vidas. O foco deve ser a busca de um atendimento integral e de qualidade,
e o cidadao, usudrio ao sistema, deve estar no centro da discussao, uma vez
que ele é o maior interessado em ter acoes assistenciais disponiveis sempre
que necessdrio e de maneira equanime para todos os brasileiros.
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Etica e bioética na Avaliacdo
de Tecnologias em Saude

Rogério Amoretti', Sergio Antonio Sirena"

“Nunca me interessei em ver fotos dos impactos

em Hiroshima e Nagasaki. O meu trabalho era construir
a bomba, fazer a ciéncia progredir. O que se fez

com as minhas descobertas ndo me diz respeito’

Edward Teller!

“Deixei de ser o académico preocupado apenas com a teoria
e a beleza das descobertas cientificas e percebi
que era meu dever lutar contra essa falsa assepsia da fisica”

Andrei Sakharov!

Introducao

Este capitulo trata da ética na sua aplicacdo em avaliacao de tec-
nologias em satide (ATS), ética aplicada a vida, bioética, para orientar to-
mada de decisdo de pesquisadores, educadores, profissionais da saude,
gestores e das pessoas em geral, tema que a todos afeta.

Etica é a parte da Filosofia que se dedica a reflexdo sobre a mo-
ral, tentando construir racionalmente, com rigor conceitual, métodos

1 Rogério Amoretti (amoretti@ghc.com.br) é médico, Presidente do Comité de Bioética do Grupo Hospitalar
Conceigao.

11 Sergio Antonio Sirena (sergiosirena@hotmail.com) é médico especialista em Medicina de Familia e Comuni-
dade, Doutor em Medicina - drea de concentragao em Geriatria e Gerontologia, docente da Universidade de
Caxias do Sul e coordenador de Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceigao, RS.
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de andlise e explicacdo préprios da Filosofia®. Citando os saberes prati-
cos aristotélicos, Cortina e Martinez ensinam que sdo acées com sentido
normativo que procuram nos orientar sobre o que devemos fazer para
conduzir nossas vidas de uma maneira boa e justa, como devemos agir,
qual decisao é a mais correta em cada caso, o que deve ser, o que seria
bom que acontecesse. Os saberes praticos aristotélicos eram agrupados
sob o rétulo de “filosofia pratica’} que abarcava nao sé a Etica (saber prati-
co destinado a orientar as tomadas de decisdes prudentes que nos levam
a conseguir uma vida boa), mas também a Economia (saber pratico en-
carregado da boa administragdao dos bens da casa e da cidade) e a Politi-
ca (saber pratico que tem por objeto o bom governo da pdlis). Portanto,
quando se fala em Etica, vamos abarcar saberes para uma vida melhor,
que incluem conhecimento, gestdo, economia e politica. A Etica, como os
direitos humanos universais, abrange todas as pessoas.

Na década de 1920 o pastor alemao Fritz Jahr utilizou a palavra
bioética pela primeira vez, dizendo ser um imperativo categorico o res-
peito a todos os seres vivos como um fim em si mesmo e a necessidade de
trata-los, se possivel, como tal.

Bioética como ética para a vida ganhou expressao com o bidlogo
e oncologista norte-americano Van Rensselaer Potter, no livro “Bioética,
ponte para o futuro”®. Ele preconizou uma ponte necesséria entre ciéncia
e humanidades, entre biologia em sentido amplo e ética, pensando, por
meio dessa intuicdo, que o futuro e a sobrevivéncia de longo alcance da
espécie humana requeriam o desenvolvimento e a manutencao de um
sistema ético global. E de Potter a afirmacao:

..."esta nova ciéncia, bioética, combina o trabalho dos hu-
manistas e cientistas, cujos objetivos sdo sabedoria e conhe-
cimento. A sabedoria é definida como o conhecimento de
como usar o conhecimento para o bem social. A busca de
sabedoria tem uma nova orientacdo porque a sobrevivén-
cia do homem estd em jogo. Os valores éticos devem ser tes-
tados em termos de futuro e ndo podem ser divorciados dos
fatos bioldgicos™.

Ao historiar a origem da bioética, Junges afirma:



Etica e bioética na Avaliacao de Tecnologias em Satde = 389 #H

“.. em 1971, André Hellegers, preocupado com a ética médica
que ndo dava conta de ajudar os médicos nas dificeis decisoes
sobre o uso ou ndo de biotecnologias, criou o Instituto Kenne-
dy com o objetivo de alargar a tradicional moral hipocrdtica
para uma ética de mais amplo respiro que ele também cha-
mou de bioética. Assim, a bioética teve, desde o seu inicio, duas
origens, uma mais ecoldgica na versdo de Jahr e Potter e outra
mais clinica na interpretagdo de Hellegers™.

Sendo absorvida pela biomedicina e a biotecnologia, uma bioética
clinica restrita desenvolveu-se para responder aos dilemas do trabalho mé-
dico e assim o modelo principialista da bioética prevaleceu. O paradigma
de principios assumiu grande difusdo com Tom Beauchamp e James Chil-
dress. Em seu livro “Principios de ética biomédica”®, beneficéncia, ndo ma-
leficéncia, autonomia e justica tornaram-se fundamentos quase exclusivos
de avaliacdo e orientacgao ética para os profissionais da satde.

A aplicacdo pouco critica de principios fixos mostrou-se insuficien-
te diante da complexidade de situacoes com conotacao moral e ética que
a vida apresenta e o modelo biomédico norte-americano sofreu a critica
de ser reducionista e focado em problematicas clinica, biomédica, tecno-
l6gica e hospitalar, com pouca importancia para a condi¢do concreta das
pessoas envolvidas. A bioética mostrou-se bem mais ampla.

Junges, em texto denominado “O nascimento da bioética e a cons-
tituicdo do biopoder™, afirma que, embora pessoas e fatos sejam apon-
tados como associados ao surgimento da bioética, esta é apenas a super-
ficie de uma questdo em que, na profundidade, surgem os determinan-
tes socioculturais e econdmicos de gestdo da vida, o biopoder com suas
configuracoes e dindmicas biopoliticas, sempre mais identificadas com
as grandes empresas biotecnoldgicas.

A avaliacdo bioética deve contemplar a anélise dos contextos socio-
econdmicos, politicos, culturais e ambientais, tendo como centralidade
as pessoas e grupos sociais em suas vulnerabilidades.

A bioética deve basear-se em valores, principios e direitos huma-
nos, sendo principal o respeito a dignidade da pessoa em suas multiplas
necessidades e liberdades fundamentais.
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Em 2005, 191 paises reunidos na Assembleia da UNESCO (Orga-
nizacao das Nagoes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura) de
Paris firmaram a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Huma-
nos®, considerada atualmente um dos principais documentos da bioé-
tica mundial que fundamenta as melhores praticas da ética de protecao
as pessoas e de intervencao ética nos processos assistenciais, institucio-
nais, educativos, sociais e de pesquisa em satde. Esse documento foi
bastante influenciado por representantes dos paises latino-americanos
e promoveu uma nova vertente critica e reflexiva da bioética nos paises
em desenvolvimento.

No campo da saude, as necessidades sdao dinamicas e construidas
social e historicamente, determinando que os servicos e a gestdo em sau-
de tenham que desenvolver acoes e estratégias sensiveis que possam es-
cutar, retraduzir e trabalhar necessidades de satide de forma constante’.
Neste contexto, considerando a ATS como uma das ferramentas de apoio
a gestao do sistema de satide temos de avaliar os desafios que emergem
da condicao do Brasil como pais em desenvolvimento em cenéario de pro-
fundas desigualdades.

Primeiramente, recursos financeiros limitados determinam uma
ma distribuicdo de recursos humanos e de tecnologias, gerando insufi-
ciéncia e incapacidade de atender as necessidades basicas da populacao.
A variabilidade no perfil de morbidade, com polarizacdo entre a emer-
géncia de doencas infectocontagiosas e o aumento da prevaléncia de do-
encas cronico-degenerativas sdo tipicas de populacdes pobres e de enve-
lhecimento progressivo. A diversidade cultural cria a necessidade de in-
corporar tecnologias que possam identificar as diferencas socioculturais
e antecipar facilidades e obstaculos no uso de novas tecnologias.

O sistema politico deve ser claro quanto a sua disposicdo de com-
partilhar o processo de decisdo com outros atores, permitindo que a ATS
possa compor as forgas politicas em clima de debate e algum equilibrio. A
estrutura do sistema de saude influencia decisivamente no uso da tecno-
logia na medida em que proveé condicoes de acesso, cobertura, custo, for-
ma de pagamento, recursos humanos, organizacgao e servicos e também
define os resultados que almeja alcancar. O desenvolvimento de uma
estrutura de organizacao, andlise e disseminacdo de dados essenciais é
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estratégico para a construcao de perfil epidemiolégico representativo e
estrutura essencial de programas de avaliagao.

Politicas de desenvolvimento e producdo de tecnologias deverdao
considerar a distancia tecnoldgica entre paises produtores e consumido-
res e a necessidade de investimentos para aumentar a nossa capacidade
de competitividade e reduzir o déficit biliondrio na balanca comercial
brasileira do setor satide®.

Contexto atual das tecnologias em saude

O desenvolvimento do capitalismo na sua fase tardia trouxe consi-
go uma alta concentracdo de capital e riquezas para um pequeno nimero
de paises, empresas e corporacdes multinacionais. Como consequéncia,
amaioria das populagoes da maior parte dos paises permaneceu excluida
dessas riquezas, grande parte sofrendo pobreza e miséria.

A area da saude também seguiu esse padrdo iniquo. Na esfera da
saude publica, a nocao de equidade parte do pressuposto de que os indi-
viduos sdo diferentes e, portanto, merecem um tratamento diferenciado,
consentaneo com as suas vulnerabilidades®.

As empresas da industria farmacéutica e de biotecnologias se trans-
formaram em grandes concentradoras de riqueza e poder. Sua func¢ao so-
cial esta fortemente voltada para o lucro. Segundo Nikolas Rose!’, uma
diminuta proporc¢do de recursos biomédicos é direcionada para os pro-
blemas de satide da maioria da populagdo mundial. Ele cita que de 1.393
novos medicamentos trazidos ao mercado entre 1975 e 1999 somente 16
eram para doencas tropicais e tuberculose. Havia uma possibilidade 13
vezes maior de um remédio estar sendo trazido para o mercado para dis-
turbios do sistema nervoso central ou para o cancer do que para uma do-
enca negligenciada. A ciéncia bésica estd sendo subordinada a servico do
lucro. O mesmo ocorre com a producao e comercializacdo dos insumos e
equipamentos na saide'’.

A incorporacdo das novidades da biotecnologia nas praticas de diag-
ndstico e tratamento tem produzido um acelerado efeito transformador na
medicina, com profundas implicacées que afetam médicos e pacientes. A
medicina sofreu, nos dltimos 50 anos, a maior e mais rapida mudanca da sua
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histéria. Médicos de todas as especialidades adquiriram mais conhecimento,
mais poder de diagndstico e intervencao, e mais poténcia terapéutica.

Avida das pessoas ficou cada vez mais dependente de procedimen-
tos e técnicas, de especialistas e equipamentos. A medicina vive o apogeu
das especialidades e das subespecialidades que se baseiam nas novas
tecnologias. Um gigantesco mercado de interesses diversificados se arti-
culou em torno delas, projetando a biotecnologia como grande potencial
de geracdo e actimulo de riquezas para o futuro imediato. E um mercado
de novidades que se renova em velocidade espantosa, com modificacoes
asvezes sutis, as vezes chamativas. Nestas circunstancias, os profissionais
ficam sempre defasados em relagdo as novidades do mercado e a mercé
de novos consumos de conhecimentos, medicamentos e equipamentos.
E uma dindmica que néo foi acompanhada na mesma proporcéo pela
evolucdo ética. Este processo pode ser chamado de prevaléncia da tecno-
logia. Promove iniquidade, distorce o acesso as inovacdes e niao atende ao
principio da justica distributiva.

A argumentacao sobre a ética como instrumento e método de ava-
liacao das tecnologias em saude, a seguir abordada, utiliza como referén-
cia principal a Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
da UNESCO¥®. No seu texto ha o reconhecimento “da importancia da li-
berdade da pesquisa cientifica e os beneficios resultantes dos desenvol-
vimentos cientificos e tecnolédgicos, evidenciando, ao mesmo tempo, a
necessidade que tais pesquisas e desenvolvimentos ocorram conforme
os principios éticos dispostos nesta Declaracao e respeitem a dignidade
humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais”

Etica na Avaliacdo de Tecnologias em Sadde

Tecnologias em sauide sao “todas as formas de conhecimento que
podem ser aplicadas para a solucdo ou a reducao dos problemas de sau-
de de individuos ou populacdes, portanto, vao além dos medicamentos,
equipamentos e procedimentos usados na assisténcia a satude”".

A cada momento histérico o homem enfrenta novos problemas.
Quando descobre as condi¢cdes para a sua solucdo, a determinacao politi-
ca de resolvé-los torna-se um dever, isto é, uma questdo ética''.
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A protecdo e promocao da satde, a reducdo das doencas e o de-
senvolvimento social para a sua populacdo sdo objetivos centrais dos go-
vernos, partilhados por toda a sociedade. Dai decorre que o progresso da
ciéncia e da tecnologia deve ampliar:

¢ Acesso a cuidados de satide de qualidade e a medicamentos es-

senciais;

¢ Acesso a nutricao adequada e dgua de boa qualidade;

¢ Melhoria das condicoes de vida;

e Preservacao do meio ambiente;

e Elimina¢do da marginalizagdo e da exclusdo de individuos;

¢ Reducdo da pobreza e do analfabetismo.

A avaliacao de tecnologias em satide nao pode prescindir do olhar ético
sobre todos esses determinantes sociais, ndo deve focar somente em inovagoes
que disputam fatias do mercado. Também é importante considerar que nem
todas as tecnologias dizem respeito a aspectos materiais como equipamentos,
insumos ou medicamentos, as assim chamadas tecnologias duras. Tecnolo-
gias leves correspondem a formas de se qualificar e aplicar conhecimentos
importantes, as vezes muito complexos, em que o proprio profissional ou um
dispositivo institucional multidisciplinar atua com o propésito de atender ne-
cessidades psicoldgicas, organicas, familiares ou sociais, as mais necessarias
no contexto avaliado. E também fungdo da ATS a educacdo para o melhor uso
das tecnologias leves ou duras, conforme o contexto presente. Neste caso, sao
os proprios profissionais que avaliam a adequacao do uso e esclarecem com o
paciente ou familiares a escolha, obtendo também seu consentimento.

O que se avalia na ATS?

Do ponto de vista da ética, a avaliacdo de tecnologia voltada a sau-
de deve considerar uma multiplicidade de fatores e processos, desde a
necessidade social, incluindo o controle da pesquisa, da producéo, da
distribuicao, do acesso ao produto final por parte da populacao e do uso
por parte do paciente. Também uma avaliacdo do custo-beneficio, consi-
derando em detalhes as vantagens, desvantagens e o impacto futuro da
novidade nos orcamentos da satide. Ha uma responsabilidade ética nao
s0 nos gastos e impactos do presente como também nos impactos futuros
com o uso das inovacdes tecnoldgicas.
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Quem avalia as tecnologias em saude?

Van Rensselaer Potter afirma que “o conhecimento pode se tornar
perigoso nas mdios de especialistas que carecem de um contexto sufi-
cientemente amplo para conceber todas as implicagoes do seu trabalho’,
apontando a necessidade do planejamento multidisciplinar®.

A ética na ATS deve ocorrer por meio da promogao “do didlogo
multidisciplinar e pluralistico sobre questdes bioéticas entre todos os
interessados e na sociedade como um todo’, bem como “salvaguardar e
promover os interesses das geracoes presentes e futuras”

Os individuos e profissionais envolvidos e a sociedade como um
todo devem estar incluidos regularmente em um processo comum de
didlogo que valorize os aspectos éticos aqui discutidos.

Quais os principais aspectos éticos a serem considerados em avalia-
cao ATS?

A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades funda-
mentais devem ser respeitados em sua totalidade.

Equidade no acesso com garantia da nao discriminacao e especial
atencao as pessoas e grupos vulneréaveis deve estar presente desde o mo-
mento em que a avaliacdo da inovacao tecnolégica estd ocorrendo. As ini-
quidades em satde sao desigualdades injustas e evitaveis'?.

Durante e ap0s a realizacdo de pesquisa, os interesses e o bem-
-estar do individuo participante devem ter prioridade sobre o interesse
exclusivo da ciéncia ou da sociedade.

Prioridade da necessidade social do produto, consciéncia dos pes-
quisadores na elaboracao do projeto, consentimento dos participantes,
compromisso dos gestores publicos, garantia de acesso com autonomia
das pessoas que o utilizam, garantia da continuidade do tratamento aos
participantes quando a pesquisa se mostra efetiva sdo aspectos éticos da
avaliacao.

Como estabelecer uma perspectiva ética critica e nao submissa a pro-
ducio e ao consumo das tecnologias em satide?

Existe atualmente um exagero de produtos e inovacdes que inun-
dam o mercado de consumo na drea da satde, o que torna de fundamen-
tal importancia a avaliacdo da incorporacao tecnoldgica. Prioridades de-
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vem ser definidas. Escolhas devem ser feitas, pautadas por priorizar as
principais necessidades sociais e indicadores epidemioldgicos.

A ética da avaliacdo das tecnologias deve focar aspectos referentes a
exposicao, vulnerabilidade e integridade das pessoas, com acento nas suas
necessidades sociais, na sua prote¢ao e na promocao da satde publica.

E a oferta de novas tecnologias razio suficiente para a sua incorporacio?

Nao é porque existe um novo medicamento ou equipamento que
ele deve ser incorporado. Pode ser um erro prejudicial e oneroso ao siste-
ma de satude a incorporacgdo acritica de novas tecnologias.

A vulnerabilidade das pessoas é um principio ttil ou futil na ética da
incorporacio tecnoldgica para a assisténcia?

Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas
aplicacoes devem ser compartilhados com a sociedade como um todo,
particularmente nos paises em desenvolvimento.

A consideracao pela vulnerabilidade organica, psiquica ou social
da pessoa ou grupo social é de fundamental importancia ética. H4 uma
exclusao social implicita na condicdo de vulnerabilidade, dificultando
equidade no acesso e na atencdo a sua saude, o que implica desrespeito a
dignidade pessoal e social.

Em todos os paises do mundo ainda vigora a Lei de Cuidados In-
versos: “os pacientes recebem cuidados na proporc¢ao inversa as suas
necessidades, e isso é mais verdadeiro quanto mais se orienta ao mer-
cado o sistema sanitario”"s.

Conclusao

Vivemos uma época de transicdo, em que a construcao do futuro
estd em aberto. Na drea da saude a bioeconomia ainda sinaliza a vanta-
gem do mercado pelo lucro sobre as necessidades sociais e pessoais. O
biopoder controla pessoas e corpos, nacoes e corporacgdes. A exclusao das
pessoas do acesso aos recursos produzidos é uma das faces injustas da
atualidade, que afronta a equidade e o principio da justica. Nessas cir-
cunstancias, a bioética aparece como possibilidade de um novo paradig-
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ma ético de protec¢ao e intervencao que, focalizando as multiplas reali-
dades do presente, sinaliza caminhos éticos que contemplam o melhor
futuro para a humanidade. Trata-se de tarefa coletiva, de modificacdo de
cultura, de reorganizacdo social, onde os valores e principios apontam
para o respeito a dignidade das pessoas, aos direitos humanos universais
e as liberdades fundamentais.

“Eu sustento que a unica finalidade da ciéncia estd em aliviar a
canseira da existéncia humana. E se os cientistas, intimidados
pela prepoténcia dos poderosos, acham que basta amontoar saber,
por amor do saber, a ciéncia pode ser transformada em aleijdo e
as suas novas mdquinas serdo novas aflicoes, nada mais. Com o
tempo, é possivel que vocés cientistas jovens descubram tudo o que
haja por descobrir e ainda assim o seu avango hd de ser apenas
um avango para longe da humanidade. O precipicio entre vocés
(pesquisadores) e a humanidade pode crescer tanto que ao grito
alegre de vocés, “eureka; grito de quem descobriu alguma coisa
nova, responda um grito universal de horror. (...) no ponto a que
chegamos ndao se pode esperar nada melhor do que uma estirpe de
anoes inventivos, alugdveis para qualquer finalidade.”"
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Perspectivas em Avaliacao
de Tecnologias em Saude no Brasil

Tazio Vanni', Luciana Leao"

O espectro de tecnologias em satide se amplia a cada dia. Isto se
deve a vérios fatores. Do lado da demanda, o aumento da expectativa de
vida da populacédo e a transicdo epidemioldgica tém levado a uma maior
prevaléncia de doencas cronicas, exigindo tratamentos de longa duracéao.
Do lado da oferta, a economia do conhecimento tem gerado um impul-
so continuo a produc¢édo de novas tecnologias em satde. Neste cendrio, a
avaliacao de tecnologias em satide (ATS) tem papel central para que os
recursos possam ser investidos de forma a maximizar o retorno social. A
ATS objetiva avaliar o desenvolvimento, a utilizacao e gestao das tecnolo-
gias da saude considerando as suas implicagdes clinicas, sociais, econo-
micas, éticas e ambientais sendo de grande importancia para a tomada
de decisao em nivel federal, regional e local'.

A ATS vem sendo utilizada em diferentes contextos, como, por
exemplo, no registro de novos produtos no ambito da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), na decisdo de incorporacao no Siste-
ma Unico de Saide (SUS) pela Comissao Nacional de Incorporacio de
Tecnologias (Conitec), na elaboragao de Guias de Pratica Clinica no am-

I Tazio Vanni (taziovanni@gmail.com) é médico infectologista, doutor em economia da saude pela
Universidade de Londres, mestre em economia da satide pela Universidade de York. Foi coordenador-geral
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bito do Ministério da Satde? Os estudos de ATS também sao utilizados
nas esferas estadual e municipal, apoiando ndo apenas as Secretarias
de Satide, mas também os Tribunais de Justica no que tange a judiciali-
zacao em saude®*.

Devido a importéancia estratégica da ATS para o SUS, foi elaborada
a Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Satide (PNGTS)!, a qual
foi oficializada por meio da Portaria n° 2.690, de 5 de novembro de 2009.
A PNGTS tem como objetivo geral maximizar os beneficios de satide a
serem obtidos com os recursos disponiveis, assegurando o acesso da po-
pulacao a tecnologias efetivas e seguras, em condicoes de equidade. Para
isto, a Politica definiu regras gerais, diretrizes e critérios para a tomada
de decisdo, bem como apontou as responsabilidades e limites de atuacao
dos atores envolvidos, funcionando, portanto, como aparato legal para
o desenvolvimento do sistema de governanca e gestdo das politicas pu-
blicas de ATS no Brasil. Uma das acdes recomendadas pela PNGTS em
suas diretrizes foi a formacdo de uma rede de centros colaboradores para
arealizacdo de estudos, a qual promovesse a articulacao entre diferentes
perfis institucionais e setoriais.

Neste contexto, surgiu a Rede Brasileira de Avaliacao de Tecno-
logias em Sauide - Rebrats™, criada em 2008, como uma iniciativa do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satiide (DECIT/
SCTIE/MS), no intuito de aproximar pesquisadores e gestores, bem
como difundir a ATS no pais por meio de capacitagdes e elaborar es-
tudos de ATS prioritarios para o SUS. Com 8 anos de existéncia, a Rede
atualmente é formada por 104 institui¢oes, distribuidas em 22 estados
brasileiros (Figura 1), sendo hoje a maior rede de pesquisa coordenada
pelo Ministério da Saude. A Rebrats oferece por ano aproximadamente
10.300 vagas de capacitacao em ATS, ja elaborou mais de 510 estudos e
15 diretrizes metodolégicas.

I http://rebrats.saude.gov.br/
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Figura 1. Mapa densidade das instituic6es-membro da Rebrats.

Como podemos observar, a ATS ja percorreu um longo e produ-
tivo caminho no Brasil. No entanto, ao discutirmos as perspectivas da
ATS no pais, identificamos uma série de novos desafios. Estes desafios
podem ser divididos conforme sua natureza em: 1) novas tecnologias;
2) dimensoes e metodologias de avaliacao; 3) contextos para a expan-
sd0; e 4) gestao de tecnologias.

Novas Tecnologias

A PNGTS define como tecnologias em satide: medicamentos; mate-
riais; equipamentos; procedimentos; sistemas organizacionais, educacionais,
de informacao e de suporte; e programas e protocolos assistenciais, por meio
dos quais a atencio e os cuidados com a satide sao prestados a populagao.

Tradicionalmente, os estudos de ATS sdo em sua maioria relacio-
nados a medicamentos e testes diagndsticos, havendo uma lacuna de
pesquisas em relacdo as demais tecnologias. Existem poucos estudos
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até mesmo para tecnologias com metodologia de avaliacao estabelecida,
como, por exemplo, equipamentos médicos, que possui uma diretriz me-
todoldgica especifica elaborada pela Rebrats™.

Além dalacuna de pesquisa relacionada a tecnologias tradicionais,
h4 uma gama de novas tecnologias em saude que carecem de estudos
com metodologia que atenda as suas peculiaridades.

Amedicina personalizada traz novos paradigmas em que os exames
genéticos permitem nao apenas determinar o diagndstico, mas também
qual a probabilidade de resposta ao tratamento e de eventos adversos.
Neste caso, os estudos precisam ampliar seu escopo de andlise conside-
rando a testagem de diferentes combinacgoes genéticas, bem como inter-
vengoes conjuntas de diagndstico e tratamento.

Com o desenvolvimento de novos polimeros, cada vez mais se expan-
de o espectro de Orteses, proteses e materiais especiais (OPME). Neste caso,
faz-se necessdrio avaliarmos sua durabilidade em condicoes que se asseme-
lham ao contexto no qual elas serdo utilizadas. Ainda sdo poucos os centros
no pais com capacidade instalada para a avalicio de OPMEs.

No ambito da informética em satide as possibilidades sao intimeras.
Em um pais continental como o Brasil, cada vez mais a telessauide apresen-
ta alternativas para ampliar e qualificar a atencao a satide. Como exemplos,
podemos citar a teleconsultoria em que o médico generalista pode discutir
com o endocrinologista o caso dos seus pacientes com diabetes, em vez de
simplesmente encaminhd-lo para o especialista, e ainda o telediagndstico,
o qual tem permitido que um eletrocardiograma seja realizado na Unidade
Basica de Saiide no momento de urgéncia, tendo seu resultado interpre-
tado e 0o manejo do paciente definido com a brevidade necesséria. A tele-
-educacdo tem permitido democratizar ainda mais o conhecimento em
saude tanto para os profissionais quanto para os pacientes.

Outra vertente da telessatide que tem crescido exponencialmente é
a mobile health (satide mdvel). Com a disseminacdo dos smartphones, ex-
pandiu-se também o niimero de aplicativos de satide os quais apresentam
diferentes tipos de intervencoes, desde ajudar os pacientes a lembrarem de
tomar sua medicacao, controlar a glicemia, até diagnosticar melanomas a

IV http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
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partir de fotos de celular. Apesar dos promissores avancos da telessatide ain-
da existem poucas metodologias para avaliar suas diferentes tecnologias.

Dimensdes e metodologias de avaliacao

Ao discutirmos os novos tipos de tecnologias, percebemos tam-
bém que existem dimensdes que precisam ser avaliadas, as quais nao se
enquadram nos parametros normalmente avaliados em uma ATS. Este
fato demanda dos estudiosos da drea uma ampliacao de horizontes, para
além das avaliacoes tradicionais, principalmente no que diz respeito aos
tipos de estudos utilizados e desfechos avaliados.

No caso dos aplicativos de satide, por exemplo, temos dimensdes a
serem avaliadas como a usabilidade, a interoperabilidade e a seguranca
dos dados gerados. No caso da telessatide e outras tecnologias que alte-
ram os fluxos dentro de servigos de satde, é necessario considerar a re-
ducao do tempo para que o paciente obtenha o resultado de um exame, a
reducao de custos em termos de transporte, a ampliacdo na resolutivida-
de no nivel primério de atencdo, bem como as consultas e hospitalizacoes
que sao prevenidas em razdo desta maior resolutividade.

No ambito das tecnologias da informagao, muito se tem avancado
na utilizacdo de dados e meta-dados em larga escala para apoiar a tomada
de decisdo em satude, também chamado de big data. Estes dados tém sido
obtidos de diversas fontes, como, por exemplo, prontudrios eletronicos de
pacientes e ferramentas de busca na internet. Estas novas metodologias tém
possibilitado melhor estratificar o risco de diferentes populacoes de pacien-
tes e estabelecer intervenc¢des de promocao e prevencdo de doencas. Cabe
alertar que apesar de muitas novas tecnologias serem promissoras, é neces-
sario cuidado para que nao se subverta aspectos importantes da atencao a
satide como a coleta bem-feita da histéria do paciente e do exame médico.

Cabe salientar também que mesmo as tecnologias leves', como estra-
tégias de acolhimento e aconselhamento de pacientes, precisam ser avalia-

A\ A respeito da classificacao de tecnologias de satiide em duras, leves e leves-duras, recomenda-se a leitura de
Merhy e Feuerwerker. Novo olhar sobre as tecnologias de satide: uma necessidade contemporéanea. Disponi-
vel em: http://www.uff.br/saudecoletiva/professores/merhy/capitulos-25.pdf
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das quanto a sua efetividade, seguranca e custo-efetividade. Isto é particular-
mente importante no caso da Atencao Bésica, onde as tecnologias leves sdo
essenciais para ampliar a participacdo das familias e da comunidade.

Contextos para a expansao

A Atencao Bésica tem a capacidade de resolver aproximadamente
80% dos problemas de satide da populacao, e neste processo é essencial a
utilizacao de tecnologias. Entretanto, ainda sao poucos os estudos de ATS
que sao realizados neste contexto. Grandes desafios ainda se impdem
nesta area, principalmente devido a escassez de pesquisas quantitativas,
com metodologia robusta e dados nacionais. Do ponto de vista meto-
dolégico, é mais fécil delinear um ensaio para avaliar uma intervengao
na qual a mensuragdo é mais bem definida, como um medicamento ou
equipamento, do que avaliar uma intervengdo, como os processos de um
servico de satide ou uma interveng¢ao comportamental®.

Nos ultimos anos, o Brasil tem feito investimento importante no
fortalecimento da Atencdo Bésica e é de fundamental importancia que
se estimule a realizacao de estudos e a utilizacdo de ferramentas de ATS
neste contexto.

Ainda que grande parte dos estudos de ATS no pais seja feita para
medicamentos da atencdo especializada, existem muitos nichos para a ex-
pansdo da utilizacao da ATS no ambiente hospitalar. Um grande exemplo
deste fato € o crescente problema da resisténcia microbiana. Sao limitados
os estudos de ATS para controle de infec¢des hospitalares. Também sao
poucos os estudos em ambiente cirdrgico, onde avaliacdes de impacto or-
camentdrio sdo de grande importancia para a definicdao da aquisicao de di-
ferentes materiais. No ambito dos servicos de satide, cabe salientar também
aimportancia do estabelecimento de protocolos para o compartilhamento
interinstitucional de tecnologias para evitar a ociosidade das mesmas.

No Brasil, hd grande caréncia de avaliacoes econdmicas em satide no
contexto nacional. Ha poucos profissionais capacitados no pais para con-
duzirem tais avaliacoes e a producdo e obtenc¢ao de dados sdo escassas.

Assim como em diferentes ambientes assistenciais, a expansao da
ATS se faz necessdaria em diferentes campos de atuacdo dos profissionais
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de saude. A Odontologia é um exemplo de campo de atuacao cuja prati-
ca depende de uma ampla gama de materiais e equipamentos sobre os
quais existem poucos estudos de ATS. Na area de Nutricdo observa-se
uma mirfade de suplementos alimentares e vitaminicos sendo lancados
no mercado. As promessas de efeito sdo proficuas, entretanto, os estudos
que comprovam estes efeitos sao escassos.

Gestdo de tecnologias

A PNGTS define gestao de tecnologias em satide como o conjunto
de atividades gestoras relacionado com os processos de avaliacao, incor-
poracao, difusdo, gerenciamento da utilizacao e retirada de tecnologias do
sistema de saude. Este processo deve ter como referenciais as necessidades
de saude, o orcamento publico, as responsabilidades dos trés niveis de go-
verno e do controle social, além dos principios de equidade, universalidade
e integralidade, que fundamentam a atencao a satide no Brasil'.

A ATS é o primeiro degrau nos processos necessarios a gestdo de
tecnologias em saude. Conforme ja discutido, ha uma série de desafios a
serem vencidos e fronteiras a serem transpostas. No entanto, ao observar-
mos todos os processos envolvidos na gestdo de tecnologias vemos que o
desafio é bem mais amplo.

Em relacao ao processo de incorporacdo, tivemos avangos com a
publicacao da Lei 12.401, de 28 de abril de 2.011, que altera a Lei 8.080, de
19 de setembro de 1990, dispondo sobre a incorporagdo de tecnologias
em saude, criando a Conitec"".

Ap6s a incorporacao de uma nova tecnologia temos o processo de
difusao dela no sistema de satide. A taxa de difusdao depende de fatores
como caracteristicas da populacao, incluindo a comunicac¢éo entre indi-
viduos (por exemplo, prescricao, marketing ou pedidos dos pacientes) e
predisposicao para a adocao da tecnologia (por exemplo, as preferéncias
dos médicos ou dos pacientes pela inovacao)®.

Estudos sobre a difusdo de tecnologias no Brasil ainda sao es-
cassos. Esta informacdo é importante tanto para se estimar a taxa de

VI http://conitec.gov.br/legislacao
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adocgdo de novas tecnologias para os estudos de impacto or¢amenta-
rio, como para entendermos a adocao de tecnologias leves-duras, no
caso os PCDTs e tracarmos estratégias para sua maior difusao e adocao.
Ao considerarmos os avancgos presentes e futuros no desenvolvimento
de tecnologias em saude, fica evidente que os desafios na elaboracao,
difusdo, monitoramento e avaliacdo dos protocolos assistenciais sao
crescentes. Para vencer estes desafios é fundamental ampliar a parti-
cipacdo das sociedades e associacdes de especialistas. E mister que os
especialistas brasileiros sejam estimulados a utilizar os protocolos na-
cionais em vez dos internacionais. Para isso é importante que iniciati-
vas sejam feitas no sentido de facilitar o acesso dos profissionais, como,
por exemplo, aplicativos para smartphone e tablet com o conteudo dos
protocolos para que os mesmos possam ser acessados com facilidade.
O aprimoramento das ac¢des relacionadas aos PCDTs tende a reduzir a
variabilidade do manejo clinico dos pacientes, servindo também como
amparo para as decisoes judiciais em satde.

O gerenciamento da tecnologia é outro processo de suma impor-
tancia para a gestdo. Infelizmente, pouca atencdo é dada a este aspecto,
conforme demonstrado no estudo Mapeamento e Diagndstico da Gestdo
de Equipamentos Médico-Assistenciais nas Regides de Atencdo a Saude
do Projeto QualiSUS - Rede’.

Diante dos recursos finitos dos sistemas de saude, o processo de
retirada de tecnologias é fundamental e estratégico para a gestdo da sau-
de. Sendo de suma importancia a defini¢do de estratégias de avaliacao de
desempenho de tecnologias em saude, em relacdo ao desinvestimento e
reinvestimento". Considerando a limitada experiéncia brasileira em re-
lacdo a este tipo de avaliacdo, faz-se necessdrio um grande movimento de
conscientizacao e capacitagdo dos gestores sobre o tema.

Consideracdes finais

A PNGTS tem sido importante instrumento norteador das acoes
em ATS no pais. Entretanto, desde o inicio da sua elaboracdo em mea-

VII  http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Diretrizes/DIRETRIZ_AdTS_final_ISBN.pdf



Perspectivas em Avaliacao de Tecnologias em Satde no Brasil = 407 #H

dos de 2007 até hoje, quase 10 anos depois, o contexto da ATS no Brasil
mudou bastante. Neste sentido, é importante que se realize uma revisao
da politica. Se a primeira PNGTS buscou estabelecer os fundamentos da
gestdo de tecnologias em saude para o sistema de saide, uma segunda
deve ir além, considerando com mais especificidade como a avaliacéao,
implementacao e gestao de tecnologias em saude podem fortalecer o de-
senvolvimento social e econémico do pais.

A Rebrats, criada como uma recomendacao da PNGTS, é hoje uma
das maiores redes de pesquisa apoiadas pelo Ministério da Satide. Cada
vez mais é necessario aproximar a Rede as diferentes dreas temaéticas no
MS, para que possa melhor apoiar a formulacao de politicas publicas
de saude®*'’. Uma série de iniciativas vem sendo tomadas no ambito da
Rede visando ao enfrentamento dos desafios ja descritos''.

No ambito da Atencao Bdsica, os grupos de trabalho de Padroni-
zacao Metodoldgica e Servicos de Satide da Rebrats estdo finalizando a
elaboracao do Guia para Avaliacao de Tecnologias em Satide na Atencao
Bésica, enquanto que o grupo de trabalho de Capacitacao trabalha na ela-
boracao de capacitacgdes especificas para os profissionais da area.

No que tange a telessauide, por meio de parceria entre o Decit, o
Telessatide do Rio Grande do Sul e o Hospital Alemao Oswaldo Cruz
vem sendo elaborada uma Diretriz de Avaliacdo de Intervencao em Te-
lessaude. Este documento objetiva instrumentalizar as andlises destas
tecnologias que se destinam a aumentar o acesso aos servi¢os, maior
precisao de diagndsticos, estratégias de gestao abrangentes e aprimora-
da relacao entre custo e beneficio.

Com o proposito de definir metodologias para avaliacao de aplica-
tivos de satude, a Rebrats tem atuado junto a Sociedade Brasileira de In-
formaética em Satde. Do lado da oferta, isso apoiara os desenvolvedores a
criarem aplicativos de maior qualidade e utilidade. Do lado da demanda,
isso permitira que os profissionais de saide tenham respaldo para pres-
crever a utilizacao de aplicativos aos seus pacientes.

Em relacdo as capacitacoes, a Rebrats e o Decit tém investido
prioritariamente nos gestores de saude, oferecendo contetidos desde
conceitos basicos de ATS até um MBA em Economia e Avaliacao de
Tecnologias em Saude.
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Em relacdo as areas de Avaliacdo de Equipamentos e Avaliacao
Econdmica, a Rede desenvolveu diretrizes especificas sobre ambas e tem
ofertado oficinas de capacitacao para sua utilizacao“™.

Considerando o crescimento exponencial dos gastos com judiciali-
zagdo nas trés esferas de governo, a Rebrats e parceiros tém buscado cada
vez mais apoiar a tomada de decisao de magistrados. Como iniciativas
de éxito podemos citar o curso Direito a Satide Baseada em Evidéncias e
a recente parceria estabelecida com o Conselho Nacional de Justica para
elaboracao de notas técnicas.

Nao resta dtvida que nos dltimos 10 anos o Brasil fez grandes avangos
na institucionalizacdo da ATS. Entretanto, se o nimero de tecnologias em sau-
de cresce de forma exponencial, isso acontece igualmente com os desafios em
avaliacdo, implementac@o e gestdo destas tecnologias, especialmente em um
pais em desenvolvimento. Num cendrio de recursos limitados, a ATS torna-se
ainda mais importante para garantir que o investimento em satde resulte nos
beneficios sociais e econdmicos esperados no curto e no longo prazo.
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Perspectivas das Politicas
Informadas por Evidéncias

Maria Sharmila Alina de Sousa', Jorge Otavio Maia Barreto"

E crescente a disponibilidade de pesquisas sobre o uso e o impacto
de evidéncias em politicas e sobre incentivos e mecanismos para que o
processo de tomada de decisao seja informado por evidéncias, mas a la-
cuna entre pesquisa e politica ainda é tema de muitos comentdrios e pes-
quisas, e as intervencdes para preencher esta lacuna sdo o foco de recen-
tes revisoes sistemadticas. Entretanto, para que estas intervencoes sejam
adequadamente concebidas e eficazes, é importante que elas abordem as
verdadeiras barreiras ao uso de evidéncias, e utilizem incentivos capazes
de influenciar o uso de evidéncias de pesquisa’>.

E lugar-comum que a politica pode ser determinada tanto pelo
contexto da tomada de decisdes quanto por evidéncias de pesquisa e que
as percepcoes de formuladores de politicas formam uma parte importan-
te desta histdria, mas nao o todo®?®. Pelo menos trés revisoes sistematicas
analisaram especialmente o setor saide®®, mas apenas recentemente a
influéncia do movimento de Politicas Informadas por Evidéncias (PIE) é
reconhecida como importante em muitas outras areas de politicas. As-
sim, uma maior variedade de formuladores de politicas esta se tornando
potencial usuaria de evidéncias e os pesquisadores tém se preocupado
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em fazer um balanco do que se sabe, do que nao se sabe, e do que pode
ser feito para apoiar estes processos informados*>.

Mesmo entre especialistas da area, existem opinides divergentes so-
bre o que sdo as PIE e como se relacionam com politicas que influenciam
agendas politicas. Segundo Newman e colaboradores®, em muitos campos
das politicas publicas ainda ha grande falta de evidéncias de pesquisa que
sejam robustas. Notadamente, também existe uma escassez de evidéncias
sobre a real capacidade de tomadores de decisoes politicas em utilizar evi-
déncias de pesquisa, e hd ainda menos evidéncias sobre estratégias eficazes
para a formacao de tomadores de decisdes que formulam politicas. Além
disso, estes autores também destacaram o efeito insidioso da corrupcao no
uso de evidéncias em processos de formulacgéo de politicas.

Saber localizar e utilizar evidéncias de pesquisa pode auxiliar toma-
dores de decisbes e aqueles que os apoiam a melhorar e a tornar a elabo-
racao de politicas mais eficiente. Lavis e colaboradores'® produziram uma
série de artigos, a qual apresenta a proposta das Ferramentas SUPPORT
(do inglés, SUPporting POlicy relevant Reviews and Trials), desenvolvidas
numa colaboracao internacional, as quais podem ser utilizadas por todos
os atores envolvidos na busca e utilizacdo de evidéncias de pesquisa para
sustentar a elaboracdo de PIE. Esta série'® aborda quatro grandes édreas
que descrevem como processos mais sisteméaticos podem ser utilizados
no contexto das PIE, resumidas na Figura 1.

A tomada de decisoes politicas informadas por evidéncias envolve o
uso - de forma sistematica e transparente - dos melhores dados e evidéncias
de pesquisas disponiveis no momento em que cada uma das seguintes ati-
vidades acontecem!®: i) definicao de agenda: ou sele¢ao de problemas e suas
causas (sobre os quais se concentra especialmente o esclarecimento iterativo
de problemas, enquanto se mantém a atencao sobre as politicas e no debate
politico publico); ii) desenvolvimento de politicas (especialmente a delimi-
tacdo iterativa de op¢oes, enquanto se mantém a atencao sobre dificuldades
institucionais, pressoes de grupos de interesse, ideias e fatores externos); iii)
implementacao de politicas (especialmente a identificacao iterativa de bar-
reiras/facilitadores e estratégias que os abordem, enquanto novamente se
mantém a atencdo sobre dificuldades institucionais, pressoes de grupos de
interesse, ideias e fatores externos); iv) monitoramento e avaliacao.
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Figura 1. Visdo Geral das Ferramentas SUPPORT (extraida de Lavis et al.)'°.

As ferramentas SUPPORT foram desenvolvidas principalmente para
tomadores de decisdes em processos de PIE e aqueles que os apoiam. Os
tomadores de decisoes formam um grupo variado, que inclui altos comis-
sionados do governo (por exemplo, Ministros da Satide ou Financas), re-
presentantes eleitos (por exemplo, 6rgaos ou comités legislativos), funcio-
nérios publicos de carreira com mandato executivo (por exemplo, diretores
de programas de Atencdo Bdsica a Sadde) e politicos de alto escalao com
nomeacao (por exemplo, chefes de agéncias governamentais). Assim, os ti-
pos de tomadores de decisdes podem variar em funcao da sua autoridade
ou papel em diferentes sistemas politicos, mas compartilham a autoridade
para tomar ou influenciar decisdes de forma direta. Além disso, os tipos de
tomadores de decis6es também podem variar por nivel operacional e por
setor’. Tal variacdo também é observada entre os assessores dos tomado-
res de decisoes, incluindo pessoas de dentro do governo (tais como ana-
listas de politicas ou a equipe de um politico eleito) e pessoas que prestam
apoio a elaboracao de politicas (pesquisadores e consultores eventuais, por
exemplo), no entanto, é comum a este grupo o papel de fornecedores de in-
formacoes para que tomadores de decisdes possam realizar suas funcoes'.
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Embora tenham sido prioritariamente desenvolvidas para estes
grupos-alvo - em ordem decrescente, formuladores de politicas e seus
conselheiros, gestores de sistemas e servicos de saude e pesquisadores'
- as Ferramentas SUPPORT também sdo relevantes para outros interes-
sados no sistema de satde, tais como organizagdes ndo governamentais
e grupos da sociedade civil que desempenhem uma ampla variedade de
papéis na agenda politica e decisdria. Os participantes destes grupos po-
dem, por exemplo, tentar influenciar as deliberacoes realizadas por toma-
dores de decisoes, ou entao trabalhar sobre temas e areas normalmente
nao abordadas por politicos, ou ainda em areas nas quais a autoridade
tenha sido delegada a eles pelos préprios tomadores de decisoes.

Neste sentido, embora a evidéncia de pesquisa seja somente um fator
que pode influenciar o processo de formulacao de politicas, os didlogos de-
liberativos de politica, também apresentados pelas Ferramentas SUPPORT,
representam uma oportunidade para discutir as evidéncias de pesquisa,
assim como muitos outros fatores que podem ter influéncia''. Portanto, fica
claro que as Ferramentas SUPPORT ndo abordam os esforcos para apoiar
a elaboracao de politicas de satide de forma geral. Como indicado por La-
vis e colaboradores'’, cada ferramenta se concentra no suporte ao uso de
evidéncias de pesquisa em diferentes etapas da formulacdo de politicas de
satde, mas outras formas de apoio podem ser requeridas. Tomadores de
decisdes também precisam avaliar e influenciar a dindmica entre as par-
tes interessadas, incluindo relacdes de poder e os interesses dos diferentes
grupos, que sao fatores-chave na determinacao do processo de tomada de
decisao. Os valores sdo outro fator sobre o qual os tomadores de decisdes
precisariam desenvolver uma reflexdo sistemaética e explicita, dado que tais
informagodes poderiam ser essenciais para o processo das PIE.

E preciso reconhecer que as evidéncias de pesquisa podem ser in-
suficientes, incompletas, imperfeitas e até mesmo contraditérias, mas,
por outro lado, os tomadores de decisoes responsaveis pela formulacao
de politicas ndo poderiam prescindir de tais informacgoes para realizar
suas funcoes. Estar mais informados sobre os pontos fortes e limitacoes
de tais evidéncias, seria visto por muitos interessados como uma indica-
¢do de que o trabalho dos formuladores de politicas foi desempenhado
de uma forma apropriada e construtiva'.
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Defensores das PIE argumentam que a profundidade e qualidade
do conhecimento utilizado por tomadores de decisbes para a formulacdo
de politicas pode influenciar a “eficécia” de tais politicas. O entendimento
sobre o uso de evidéncias de pesquisas nos processos de formulacédo de
politicas constitui a vanguarda dos discursos globais sobre abordagens e
estratégias para o desenvolvimento. Portanto, ndo é surpresa que agén-
cias de desenvolvimento internacionais e outros 6rgaos financiadores de
pesquisa tém depositado crescente énfase sobre a necessidade de comu-
nicacao sobre evidéncias de pesquisa para os tomadores de decisdes para
a formulacao de politicas. Isto tem resultado em uma enxurrada de ativi-
dades destinadas a apoiar tal comunicacao®.

Uso de evidéncias em politicas:
barreiras, incentivos e motivacoes

Uma recente revisdo sistemadtica' sobre barreiras e incentivos para
que tomadores de decisdes em processos de formulacao de politicas utili-
zem evidéncias, listou como mais frequentes barreiras: falta de disponibi-
lidade de evidéncias; falta de evidéncias relevantes; falta de tempo ou de
oportunidade para utilizar evidéncias de pesquisa; falta de capacitacao
de formuladores de politicas e outros usuérios sobre o método cientifico;
e custos. A lista dos facilitadores mais prevalentes incluiu: acesso e me-
lhoria da disseminacado de evidéncias de pesquisa; existéncia e acesso a
evidéncias relevantes; e colaboracoes e relagcoes entre formuladores de
politicas e pesquisadores, que foram relatadas como fatores-chave.

Mais detalhadamente, um grupo de especialistas® descreveu estu-
dos de caso sobre a importancia da compreensao dos fatores que con-
tribuem para que os processos de PIE possam ser avaliados, utilizando
uma Teoria de Mudanca (resumida na Figura 2) neste contexto. Esta teo-
ria considera os fatores que afetam a demanda por evidéncia da parte de
tomadores de decisoes, e aqueles que afetam a oferta por evidéncias de
pesquisa aos tomadores de decisdes para a formulagdo de politicas. Neste
sentido, podemos, primeiramente, concentrarmo-nos sobre a demanda
e, especialmente, sobre os incentivos e a capacidade de tomadores de de-
cisoes em usar evidéncias de pesquisa.
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Figura 2. Teoria de Mudanca em PIE (adaptada de Newman et al.)?

Por que usar evidéncias?

Examinando incentivos e motivacoes de tomadores de decisdes para
utilizar evidéncias nos processos de formulagdo de agenda, desenvolvi-
mento, implementacao, monitoramento e avaliacdo de politicas, observa-
-se que “manipulacao e ambicao politicas parecem estar entre os determi-
nantes mais fortes dos fatores que influenciam os processos de desenvolvi-
mento de politicas”®.

Um estudo da Indonésia, apresentado na International Conference on
Evidence Informed Policy Making®, relatou que evidéncias foram utilizadas
por tomadores de decisoes em processos de PIE, porém apenas sob deter-
minadas circunstancias. Por exemplo, pesquisadores e tomadores de deci-
s0es mencionaram estar mais propensos a se concentrar em uma questao
se ela tiver sido destacada como uma prioridade pelo Presidente da nacao.
Em alguns casos, evidéncias foram utilizadas para respaldar posicoes de
politicas predeterminadas. Também foram mencionados fatores pessoais,
incluindo suas préprias postura ética e ambicdo profissional como fato-
res de incentivo ao uso de evidéncias em processos de PIE. Por outro lado,
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pressoes para utilizar evidéncias de pesquisa também podem vir de atores
externos (incluindo organizagoes internacionais) ou do publico.

Segundo Newman e colaboradores’, o tema sobre incentivos e mo-
tivagOes para usar evidéncias e o efeito da corrupcao e de acordos politi-
co-econdmicos sobre estes € um debate particularmente acalorado, prin-
cipalmente no tangente aos frequentes pedidos de tomadores de decisdes
por “taxas de sessao” para participarem de treinamentos ou semindarios
que possam informd-los sobre questdes de uso de evidéncias. Segundo os
autores, esta é uma préatica generalizada na maioria dos paises africanos.

Neste tema de acordos politico-economicos, a revisdo sistemética
de Oliver e colaboradores' fundamentou estas barreiras como: falta de
suporte administrativo, 6rgaos profissionais, recursos materiais e de pes-
soal, vontade administrativa, e a rotatividade de pessoal. Orgdos profis-
sionais foram vistos como barreiras onde diretrizes Uteis ndo estavam dis-
poniveis, ou onde estas eram percebidas como politicas ou tendenciosas.
Como exemplo disso, pode-se mencionar a anélise sobre o uso de evidén-
cia no desenvolvimento das recomendagoes da Organizacdo Mundial da
Satde (OMS), a qual apontou que estes processos geralmente dependem
fortemente de especialistas ao invés de representantes daqueles que te-
rdao que viver com as recomendacoes, ou especialistas em dreas metodo-
légicas especificas, e que raramente sdo utilizadas revisoes sistematicas'.
Outras barreiras ao uso de evidéncias incluiram o fraco planejamento de
politicas em longo prazo, processos politicos ndo transparentes e inflexi-
veis e, em paises em desenvolvimento, falta de sistemas de satide eficazes.

Lideranca e autoridade foram relatados como facilitadores, com
énfase para liderancas comunitarias e empreendedorismo para politicas
de defensores de politicas. As caracteristicas de evidéncias de pesquisa
foram amplamente relatadas como fatores que afetam o uso de evidén-
cias, sendo que clareza, relevancia e confiabilidade de achados de pes-
quisa foram relatados como fatores-chave. O formato dos produtos das
pesquisas também foi listado como um fator importante para sua utili-
zacao. Por fim, a qualidade e a confianca fornecida pelas evidéncias de
pesquisa foram claramente fatores que afetaram seu uso, particularmen-
te quando outras evidéncias na drea eram de baixa qualidade’.
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Quao capacitados sobre evidéncias
sao os tomadores de decisoes?

Examinando os conhecimentos, habilidades e atitudes de tomado-
res de decisdes nos processos de PIE, observamos que existem poucas
evidéncias sobre a habilidade de tomadores de decisdes em utilizar evi-
déncias. A maior parte das pesquisas nesta area tem examinado as per-
cepcoes de tomadores de decisdes sobre suas proprias capacidades e o
que necessitam para utilizar evidéncias. Todavia, existe um pequeno nd-
mero de investigacdes que tenta analisar objetivamente tal capacidade de
tomadores de decisdes, principalmente sobre parlamentares.

Um estudo sobre capacitacdo de parlamentares para o uso de evi-
déncias em Zambia demonstrou que todos os participantes se referiram a
necessidade de utilizar evidéncias em sua rotina de trabalho. Entretanto,
todos obtiveram padrdes muito baixos, em todas as dreas do teste diag-
néstico online que avaliou seus conhecimentos sobre pesquisa, ciéncia e
suas habilidades de extrair significados a partir de evidéncias cientificas'.

Outro relato apresentado na International Conference on Eviden-
ce Informed Policy Making examinou a capacidade de parlamentares de
Uganda em lidar com questdes sobre ciéncia e tecnologia, utilizando revi-
soes de especialistas em sinteses para politicas produzidos por uma equi-
pe de pesquisadores, e plendrias de debates sobre questdes em ciéncia.
Alguns achados positivos foram identificados - por exemplo, algumas sin-
teses para politicas sobre questoes de satide foram descritas como “rela-
tivamente bem estruturadas” e “imparciais” Contudo, no computo geral,
a prevaléncia de compreensao e conscientizacao sobre disponibilidade
de evidéncias foi baixa. Apesar disso, outro estudo avaliando os debates
sobre politicas entre diversos atores em quatro paises Africanos (Gana,
Serra Leoa, Uganda e Zambia) identificou que, neste contexto, o uso de
evidéncias nao estd ausente, mas a compreensao sobre o que constitui
evidéncias variou consideravelmente entre os participantes®.

Neste sentido, embora a Teoria de Mudanca empregada por New-
man e colaboradores® tenha identificado capacitagdo e incentivos como
fatores separados para que tomadores de decisdes em contextos de PIE
utilizem evidéncias, varios participantes destacaram as interagoes entre
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estes dois fatores. Em alguns casos, a falta de capacitagdo para entender
evidéncias foi percebida como benéfica para os tomadores de decisoes
em contextos de formulacgdo de politicas, pois permitiu que eles ignoras-
sem as evidéncias e, contrariamente, seguissem sua agenda propria. Por-
tanto, ndo existiria apenas falta de capacitacdo, mas também desincenti-
vos para seu desenvolvimento.

Outro ponto relevante sobre esta questdo é o fato que tomadores
de decisdes mais experientes, em instituicoes com déficit de capacitagdao
para a compreensao de evidéncias, declararam estar menos propensos a
valorizar o uso de evidéncias e, portanto, menos propensos a introduzir
politicas que incentivem a tomada de decisdes informada por evidéncias.
Além disso, também podem optar por nao empregar pessoal qualificado
para compreender evidéncias, em parte, porque nao valorizam evidén-
cias e/ou tétm medo de contratar pessoal mais qualificado que eles®.

Newman e colaboradores® também identificaram que baixos niveis
de capacitacdo sobre evidéncias em instituicdes de formulacao de politi-
cas refletiram baixos niveis de capacitacao sobre evidéncias na sociedade
como um todo. Especificamente, participantes recriminaram o sistema
educacional (escolas e universidades) por depender de abordagens de
ensino ultrapassadas e deficientes em gradual e firmemente introduzir
uma cultura de curiosidade investigativa em seus alunos. De forma geral,
0s autores observaram uma significante discrepancia entre a habilida-
de percebida de tomadores de decisoes e sua real habilidade nesta area.
Dado que muitas instituicoes e provedores de treinamentos utilizam au-
toavaliagdes como a principal ferramenta, é provavel que lacunas sobre
capacitacao estejam frequentemente subestimadas.

Quao bem conectados estao tomadores
de decisées e pesquisadores?

Examinando diferentes abordagens de vinculos que fazem o uso de
redes de colaboracao virtual e presencial para aproximar pesquisadores,
a sociedade civil e tomadores de decisdes em contextos de PIE, Newman
e colaboradores® observaram a necessidade de gerar mais sinergias entre
diferentes plataformas para: i) promover o uso de evidéncias entre toma-
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dores de decisoes em contextos de formulacdo de politicas; ii) fortalecer
as habilidades de influéncia de pesquisadores; e iii) alcangar sustentabi-
lidade de tais vinculos.

A revisao sistematica de Oliver e colaboradores' identificou “mo-
mento oportuno” e “janela de oportunidade” como os mais promissores
fatores relacionados a barreiras dentro deste tema. Muitos estudos tam-
bém discutiram o papel das relacoes, confianca e respeito muituo. Neste
sentido, a natureza acidental do processo politico foi enfatizada em al-
guns estudos, que discutiram o papel do contato informal e nédo planeja-
do no desenvolvimento de politicas e na busca de evidéncias.

Uma abordagem implementada no Paquistdo para influenciar a
politica de HIV para grupos marginalizados'?, revelou a necessidade de
envolvimento dos mais afetados pelas politicas de advocacia - neste caso,
o desenvolvimento de capacitacdo de organizagdes da sociedade civil que
representam grupos marginalizados para exigir mudancas de politicas.
Os autores do estudo também identificaram que as expectativas realistas
do impacto das evidéncias deveriam ser estabelecidas, particularmente
quando as evidéncias “competem” com fortes crencas culturais ou reli-
giosas. Neste sentido, o estudo chama a aten¢do para a necessidade de
um espaco de discussao informal entre atores formais.

Outros estudos descreveram como tais vinculos e redes de colabora-
¢do se desenvolveram dentro de diferentes canais e em contextos distintos.
Um estudo analisando o contexto da Costa do Marfim revelou como as mi-
dias sociais podem influenciar os processos de PIE e constitui plataforma
para a acdo de uma cidadania digital ativa, em contextos de pesquisa e im-
plementacdo em satide e biomedicina. Rose e Novas'* e Rabinow e Rose'®
definiram este comportamento como biocidadania, ou a execuc¢ado do “bio-
poder” por parte de cidadaos, pacientes, ou simplesmente consumidores
de informacdes e tecnologias em sauide que votam via computador com
seus mouses'®'". Este estudo explorou como o perfil destes cidadaos digi-
tais, suas questoes politicas e como suas a¢des se tornaram um grande mo-
tivador para tomadores de decisdes envolvidos em processos de formula-
¢ao de politicas. Trataremos sobre este debate com maior aprofundamento
na discussdo sobre ciéncia cidada'®, mas ja sinalizamos a previsao de que
as midias sociais servirdo como um brac¢o do governo®.
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O udltimo ponto sobre quanto e como pesquisadores e tomadores
de decisdes estdo conectados em processos de PIE, é sobre a importancia
de se incluir tomadores de decisdes envolvidos em processos de formu-
lacao de politicas desde a fase de planejamento de projetos de pesquisa.
Em contextos de ciéncia cidad3, observa-se que esta estratégia tem sido
considerada util ndo apenas para adequar a pesquisa as necessidades de
tomadores de decisdes, mas também como um meio de assegurar a ade-
sdo precoce de tomadores de decisdes envolvidos em processos de for-
mulacdo de politicas para que eles estejam mais inclinados a considera-
rem os resultados quando estes emergirem das investigacoes conduzidas
de forma transparente e sistematica. Neste sentido, Newman e colabora-
dores’ ressaltam que vinculos e redes de colaboracdes, mesmo quando
bem desenvolvidas, ndo sdo suficientes para atender a lacuna de deman-
da por evidéncias da parte de tomadores de decisoes, conforme analisado
pela Teoria de Mudanca resumida na Figura 2. Por outro lado, o conjunto
destes fatores pode ajudar a aumentar a conscientizacdo sobre evidén-
cias entre tomadores de decisdes em contextos de PIE e servir como meio
condutor para um fluxo de conhecimento onde a demanda exista.

Qudo bem as evidéncias sao comunicadas
aos tomadores de decisdes?

Examinando estratégias eficazes de comunicacdo em contextos de PIE
sob a perspectiva da oferta de evidéncias, Newman e colaboradores® iden-
tificaram trés temas sob a perspectiva da oferta sobre como comunicar evi-
déncias de pesquisa e conhecimentos para eficazmente influenciar politicas.

O primeiro tema é sobre a importancia de como o conteuido infor-
macional de evidéncias é eficazmente reunido e preparado em formato
tal por pesquisadores e intermedidrios que conhecam o contexto, as ne-
cessidades e as capacidades de tomadores de decisdes locais para que
sua comunicacao para tomadores de decisdes envolvidos em processos
de formulacao de politicas aconteca de forma concisa, favorecendo sua
utilizacao'. Deste modo, identificamos o papel central de instituicoes in-
termedidrias e da melhor forma como as evidéncias podem ser planeja-
das, preparadas e comunicadas para influenciar tomadores de decisoes.
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Segundo Oliver e colaboradores’, estas institui¢cdes intermedidrias, tam-
bém denominadas “corretoras de conhecimento’, sao responsdveis pelo
aumento no numero de pesquisas sobre novos modelos de tradugéo de
conhecimento e avaliacdes de implementacao.

O segundo tema identificado por Newman e colaboradores® ressal-
ta que a comunicacao e o planejamento de pesquisas requerem pensa-
mento estratégico e o momento apropriado. Este estudo analisou a ati-
vidade de uma consultoria de desenvolvimento participativo em Gana
sobre a formatacao - ou o empacotamento™ - de informagoes e comuni-
cacdo com tomadores de decisdes envolvidos em processos de formula-
¢ao de politicas. O estudo identificou um programa que utilizou um do-
cumentdrio fotogréfico sobre o dia a dia de pessoal com doencas mentais
ou epilepsia para influenciar politicas e praticas sobre satide mental que
abordem as necessidades e direitos de pessoas com doencas mentais em
Gana®. Em suma, a hipétese é que fotografias de pessoas reais que sofrem
de doengas mentais sdo muito mais poderosas em influenciar opinides
do que qualquer resumo executivo de politicas.

Raciocinio semelhante tem sido utilizado para argumentar favora-
velmente ao uso de jogos - um movimento denominado “gamificacao”
(do inglés, gamefication) - em contextos de andlise preditiva das PIE®. O
propésito de defensores desta abordagem é que tomadores de decisdes
experimentem uma narrativa e/ou evento artificialmente elaborados
para compreender de maneira mais clara e consistente as consequéncias
reais de futuras predicoes que novos cendrios estabelecidos por mudan-
cas de politicas podem eliciar em diferentes contextos e momentos. De
acordo com especialistas nesta drea, jogos podem ser utilizados para uma
série de fins, tais como:

¢ Educacdo e treinamento: a construcdo de jogos pode ajudar a

compreender melhor um problema especifico;

e Comunicacdo e colaboracgdo: jogos podem quebrar certas barreiras

comunicativas para se chegar a um consenso (por exemplo, comu-
nidades trabalhando com perspectivas diferentes de um mesmo

III  Empacotamento de informagdes consiste na reuniao e preparo de materiais concisos capazes de comunicar
vérios tipos de informacoes que, apoiados por esforgos complementares para facilitar a atragao de usuarios de
evidéncias, visa a assegurar acesso rapido e facil para que tais documentos apoiem acoes em processos de PIE*.
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problema que nunca tém uma boa razao para se reunirem e deba-
terem a questao; um jogo pode ser utilizado para trazé-los para um
ambiente onde estas barreiras desaparecem e, entdo, eles come-
¢am a conversar construtivamente para chegar a um consenso, em
vez de apenas discutirem em paralelo sobre quem recebera mais
investimentos para seus respectivos projetos);

Tomada de decisdo e planejamento: jogos podem ajudar na cons-
trucdo de respostas a crises e, consequentemente, auxiliar no de-
bate deliberativo sobre responsabilidade legal nestes contextos
(por exemplo, um jogo pode ajudar a planejar como responder a
uma epidemia provocada por um patégeno resistente as terapias
existentes sem que se tenha que verdadeiramente lidar com tal
situacdo na vida real, como aconteceu com a epidemia do virus
ebola na Africa Ocidental em 2014 e com as epidemias de dengue,
chicungunha e zica no Brasil em 2015 e 2016. Um jogo nos ajuda
a explorar como responder, quais as interacdes entre as comuni-
dades de satide publica e politica, como tomadores de decisoes
devem gerenciar, por exemplo, os riscos associados e as conse-
quéncias econdémicas do fechamento de aeroportos e escolas,
pois quando se fecham escolas, uma vez que criancas sdo peque-
nos laboratérios de armas bioldgicas andantes em dias comuns,
quanto mais quando existe um superpatogeno a solta, param-se
o pais e os negdcios. Portanto, é uma decisdo muito importante;
Pesquisa exploratdria: jogos podem ajudar a listar assuntos inexplo-
rados para se obter uma melhor compreensao sobre uma questdo
(por exemplo, ndo se pode fazer uma lista de assuntos que nunca se
pensou; dessa forma, um jogo nos permite vivenciar uma experién-
cia artificial, uma narrativa ou histdria artificialmente concebidas.
O jogo nos permite experimentar as consequéncias de determina-
das situacoes e decisoes que, de outra maneira, ndo poderiamos
antecipar sem termos chegado a elas de forma experimental);
Pandora: jogos permitem uma experiéncia mais visceral de um
problema (por exemplo: O que significa quando um pais tem um
novo arsenal nuclear? O que significa dizer que, a partir de hoje,
todos os dados de satide e de constituicdo gen6mica, epigenomica
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e de exposi¢cdao ambiental da populacdo de um pais serao sistemati-
camente armazenados para fins de estudos epidemioldgicos e de
associacao entre genotipo e fenétipo de cada individuo daquele
pais? Qual serd o esquema de governanca destes dados? Quem
pode incluir, editar e/ou excluir informacdes e sob quais critérios?
Quem estabelecera estes critérios? Quem financiara esta base de
dados? Outros paises poderao utilizar estes dados para fazer com-
paragdes com seus bancos de dados? E se estes bancos de dados
coletarem, armazenarem, analisarem e validarem estas informa-
¢coes de formas diferentes, poderdo ser comparados? Quem terd
acesso a sua informacao: apenas vocé ou alguém da sua familia,
seu médico, sua seguradora de planos de satide, seu empregador?).

O ambiente criado pelo jogo permitiria a experiéncia visceral do
problema. A vivéncia deste mundo (artificial e/ou futuro) que esta situa-
¢do - planejada com a ajuda de especialistas sobre aquele problema em
particular - do jogo criou, em muitos casos, tem um impacto muito maior
ndo apenas sobre as atitudes e percepg¢des, mas principalmente sobre o
poder de tomada de decisdo informada por evidéncias experimentadas
por atores envolvidos em processos de PIE do que a leitura de relatdrios,
revisoes sistematicas, sinteses para politicas, entre outros formatos mais
tradicionais de comunicacao de evidéncias para tomadores de decisoes.

Neste sentido, o ambiente de jogos para fins de anélise preditiva para a
formulacao e/ou andlise de mudancas de politicas poderia ser ttil para expor
verdades 6bvias que pessoas tendem a resistir a sua discussao, por serem de-
sagradaveis. E muito mais ficil para as pessoas evitar determinados assuntos
apenas porque elas ndo querem acreditar que aquilo exista ou aconteca no
mundo real. Todavia, quando sao confrontadas com realidades claramente
artificiais, existe esta possibilidade de encontro com nossos instintos mais
primitivos. Todos ja participaram de jogos com alguém que, quando perde
ou percebe que esta prestes a perder, joga o tabuleiro para cima. Neste senti-
do, jogos poderiam ser considerados para o desenvolvimento de modelos de
capacitacao de tomadores de decisdes em contextos de PIE®.

Por fim, o terceiro tema observado por Newman e colaboradores®
indica que o envolvimento de tomadores de decisdes envolvidos em pro-
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cessos de formulacao de politicas nos estdgios iniciais do planejamento
de projetos de pesquisa aumenta a probabilidade de uso das evidéncias.
Este estudo avaliou o impacto de evidéncias de pesquisa sobre os proces-
sos de formulacao de politicas de saneamento e acesso a 4gua potavel nos
Camardes e identificou os fatores criticos que levaram a falta de influéncia
das evidéncias sobre a politica implementada por tomadores de decisoes
neste pais. Devido a este contexto, 0s autores propuseram algumas reco-
mendacodes para “inovadores em politicas” que queiram ter um impacto
significativo sobre os processos de formulacdo de politicas: i) conhecer
sua audiéncia; ii) incluir os principais atores desde o inicio do projeto; iii)
estabelecer objetivos de influéncia em politicas na proposta da pesquisa;
e iv) escolher o momento (estratégico) correto para disseminacao.

Sobre esta terceira perspectiva, podemos tracar um paralelo entre
a demanda existente de PIE com a oferta de estratégias inovadoras para a
traduc¢do de conhecimentos por meio do uso de evidéncias em processos
de tomada de decisdo para politicas informadas. Neste caso, ressaltamos
uma interessante estratégia* comissionada pelo Conselho de Financia-
mento de Ensino Superior da Inglaterra (do inglés, Higher Education Fun-
ding Council England - HEFCE) e parceiros (Scottish Funding Council, Hi-
gher Education Funding Council for Wales, Department for Employment
and Learning Northern Ireland, Research Councils UK and the Wellcome
Trust) sobre como planejar tal adequacao de projetos de pesquisa nao
apenas as necessidades de tomadores de decisdes, mas também aos im-
pactos - principalmente os extra-académicos - que se pode querer incluir
no desenho de tais estudos. Deste modo, além de promover seu envol-
vimento em todas as etapas, desde a concepc¢ao, desenvolvimento, im-
plementagdo, monitoramento até a avaliacao de projetos de pesquisa, tal
estratégia permite uma colaboracao mais aprofundada e duradoura entre
pesquisadores e tomadores de decisdes sobre como produzir evidéncias
tlteis para a tomada de decisdo informada antecipando potenciais im-
pactos sociais desejados. Definindo impacto como “qualquer efeito so-
bre, mudanca ou beneficio para a economia, sociedade, cultura, politicas
ou servicos publicos, satide, o meio ambiente, ou qualidade de vida, para
além da academia”®, esta estratégia foi denominada de Abordagem de
Pesquisa de Exceléncia (do inglés, Research Excellence Framework - REF)
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- ou planejamento de impacto (do inglés, impact by design). Seus autores
detalharam como realizar, de forma sistematica e transparente, uma ava-
liacao sobre a natureza, a escala e os beneficiarios do impacto - nacional,
regional e internacional - de evidéncias produzidas a partir de pesquisas,
em todas as areas do conhecimento, desenvolvidas no Reino Unido.

Neste sentido, a HEFCE e parceiros comecaram a utilizar tal abor-
dagem ndo apenas para preencher esta lacuna de tradu¢do de conheci-
mento entre evidéncia/pesquisa e acao/politica, ou seja, entre o saber e
o fazer (do inglés, know-do gap). Estes 6rgaos de financiamento tém uti-
lizado esta abordagem ndo apenas como um novo sistema para avaliar a
qualidade da pesquisa desenvolvida em institui¢des de ensino superior
no Reino Unido, por meio do emprego de ferramentas de andlise quali-
tativa e quantitativa sobre big data, como também para utilizar os desfe-
chos destas avaliagoes com o intuito de: i) informar a alocagao seletiva de
seus financiamentos de pesquisa para as instituicoes de ensino superior,
cujo efeito comecou a acontecer no ano académico de 2015/2016; ii) pro-
mover a responsabilizacdo (do inglés, accountability) sobre investimen-
tos publicos em pesquisa e produzir evidéncias sobre os beneficios destes
investimentos; iii) proporcionar evidéncias que estabelecam novos refe-
renciais e padroes de reputacdo institucionais®'.

Quao informadas por evidéncias
sdo as politicas existentes?

Examinando em que medida as politicas existentes sdo informa-
das por evidéncias, Newman e colaboradores® observaram os desafios
enfrentados pelo governo brasileiro no planejamento de politicas estra-
tégicas de adaptacao as mudancas climadticas para legislacao especifica
e planos setoriais de mudanga climética. Os autores compararam o uso
da evidéncia na formulacao de politicas com a medicina baseada em evi-
déncias afirmando que “Se os médicos devem basear suas decisdes nos
resultados da pesquisa, certamente os politicos deveriam fazer o mes-
mo”’. Também identificaram que a evidéncia foi utilizada para informar
decisdes em politicas, mas tendeu a se limitar a questdes sobre o impac-
to econdmico, em vez de salientar aquelas relacionadas com o cenario
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global e com o debate e consideracdo de opcoes alternativas. Além disso,
os autores também observaram que as evidéncias foram frequentemente
utilizadas para respaldar posicoes politicas preexistentes.

Por outro lado, além de investigar os processos de formulacao de
politicas, Newman e colaboradores® também examinaram o papel que evi-
déncias de pesquisa desempenham na implementacao de politicas. A par-
tir de um estudo sobre a implementacdo de politicas agricolas na Nigéria,
os autores observaram que os tecnocratas responsaveis por executarem a
politica raramente conduziam pesquisas para avaliar as necessidades dos
agricultores. Também nao realizavam estudos-piloto sobre a implementa-
¢ao para testar a eficacia de novas politicas. Esta falta de evidéncia contri-
buiu para desajustes significativos entre as prioridades identificadas pelos
agricultores e aquelas priorizadas pelos tecnocratas. Tal situacao foi exa-
cerbada por altos niveis de perda de fundos governamentais, um problema
identificado pelos préprios agricultores e tecnocratas.

Resumindo a questao do grau de informacao das politicas existentes
a partir de evidéncias de pesquisas, os temas que Newman e colaborado-
res’ identificaram com mais frequéncia foram: a importancia de se utilizar
meétodos rigorosos para avaliar o uso de evidéncias em processos de formu-
lacdo de politicas; o viés de confirmacao, dado que evidéncias de pesquisa
sdo geralmente utilizadas de forma oportunista para respaldar decisoes e
opinides politicas preexistentes; a importancia do uso de evidéncias nao
apenas para o desenvolvimento de politicas, mas também para sua imple-
mentacdo; a necessidade de melhores ferramentas e metodologias que po-
deriam ser utilizadas para avaliar em que medida as politicas sdo informa-
das por evidéncias; neste sentido, os autores ressaltaram a oportunidade
do uso de revisdes de especialistas sobre os impactos das politicas.

Desenvolvimento de capacidades para PIE

Por fim, explorando estratégias para o desenvolvimento de capa-
citacao para criar tanto a demanda quanto a oferta por evidéncias, ob-
servamos que existe grande interesse entre os promotores de desenvolvi-
mento internacional em estimular a demanda por evidéncias de pesquisa
através do desenvolvimento de capacitagdo para tomadores de decisdes
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politicas para utiliza-las. Entretanto, até o momento, poucas abordagens
tém sido implementadas e avaliadas em termos de impacto.

O relatério da International Conference on Evidence Informed Po-
licy Making® apresentou os resultados de Uneke e colaboradores sobre
um projeto de desenvolvimento de capacitacdo focado no treinamento
direcionado em habilidades relevantes para tomadores de decisdes en-
volvidos em processos de formulacao de politicas na Nigéria. Segundo os
autores, seu objetivo foi o de “aperfeicoar as competéncias de tomadores
de decisoes politicas e a capacidade organizacional sobre o uso de evi-
déncias de pesquisa em politicas e sistemas de satide”®. O modelo desta
capacitacao se baseou na formatacdo do programa de treinamento e da
entrega de forma contextualizada. Durante a fase preparatdria, as entre-
vistas com os informantes-chave e as reunioes com os formuladores de
politicas serviram para identificar as necessidades dos tomadores de de-
cisdes politicas e suas percepc¢des sobre limitacdes de capacidades. Du-
rante a segunda fase, questiondrios e grupos focais foram utilizados para
identificar limitacoes de capacidade especificas e formular uma estraté-
gia para enfrentd-las. E, finalmente, foram elaboradas seis oficinas de tra-
balho que abordaram as limitacdes de capacidade especificas, seguidos
de avaliacao (um questionéario de avaliacao pré e outro pés-oficina foram
implementados a cada encontro para avaliar o impacto) e um programa
de supervisao (com docentes universitarios mais experientes). Embora a
autoavaliacdo da percepc¢ao dos participantes sobre seus niveis de com-
peténcias ndo forneca uma medida precisa sobre suas reais habilidades,
é interessante implementar um teste diagndstico mais objetivo, como o
realizado com parlamentares em Zambia®.

Outro modelo desenvolvido por um grupo no Quénia tem como
propdsito “facilitar a vinculacdo e o intercambio entre pesquisadores e
formuladores de politicas’, por meio de oficinas, conferéncias, simpdsios
e reunioes. A fim de defender o uso de evidéncias para a formulacao de
politicas entre tomadores de decisdes, o desenvolvimento deste mode-
lo revelou que os promotores de capacitacdo precisam compreender sua
audiéncia e suas prioridades, incluindo suas agendas politicas, suas pai-
x0es e objetivos individuais, suas limitacdes de tempo e suas preocupa-
coes sobre reeleicao. Segundo os autores, eventos que promovam redes
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de colaboracdo contribuem para “influenciar percepcoes e desmistificar
esteredtipos que pesquisadores e tomadores de decisoes politicas tém
um sobre o outro, promover conhecimento e competéncias de formula-
dores de politicas, e influenciar prioridades de pesquisa”®.

Sobre este tema, Oliver e colaboradores' observaram que os pro-
prios pesquisadores foram descritos como fatores que afetam a utiliza-
¢do das evidéncias de suas pesquisas. Ter uma boa compreensao sobre o
processo de formulacao de politicas e do contexto em torno das priorida-
des das politicas foi favoravel a utilizaciao de evidéncias. Uma barreira ao
uso foi identificada quando pesquisadores foram descritos como tendo
prioridades distintas das dos formuladores de politicas, devido a pressoes
para publicacado em revistas indexadas. Pesquisadores foram mais valora-
dos em situagdes em que ficou claro que eram nao partidarios e produ-
ziam resultados imparciais, e quando a provisdao de aconselhamento de
especialistas também foi relatada como util'.

Outro programa da Nigéria que conecta setores semelhantes de di-
ferentes regioes estd envolvido com o programa de Evidéncias e Licoes da
América Latina, cujo objetivo é compartilhar informacdes sobre interven-
¢oes de politicas bem-sucedidas na América Latina com tomadores de
decisées politicas na Africa e Asia. Este programa estd numa fase inicial,
mas Newman e colaboradores® se mostraram confiantes de que as parce-
rias Sul-Sul possam ser um mecanismo eficaz para o desenvolvimento de
capacitacao sobre PIE.

Por fim, uma abordagem sobre esforcos para o desenvolvimento de
capacitacao que objetiva apoiar os processos de PIE também foi apresenta-
da na International Conference on Evidence Informed Policy Making. Neste
sentido, o autor destacou que “PIE nédo é o mesmo que influéncia de politi-
cas; a primeira sugere uma mudanca de comportamento/cultura; a segun-
da, uma mudanca de desfecho”, e segue apresentando os cinco mecanis-
mos de sua abordagem: i) disseminacao da informacao (por exemplo, via
areformatacao e a agregacao de evidéncias de pesquisa); ii) apoio a intera-
coes entre pesquisadores e atores de politicas (por exemplo, através do en-
volvimento de formuladores de politicas na fase de planejamento de proje-
tos de pesquisa, conforme discutido anteriormente); iii) uso de influéncia
social (por exemplo, influenciando atitudes publicas sobre evidéncias de
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pesquisa por meio de aumento da capacitacdo dos meios de comunicacdo
sobre como relatar pesquisas); iv) provisao de suporte técnico, financeiro,
emocional e organizacional (por exemplo, oferecendo treinamento sobre
uso de evidéncias para formuladores de politicas); v) reforco (por exemplo,
mediante implementacdo de politicas em instituicbes responsaveis pela
formulacéo de politicas que exigem o uso de evidéncias).

Assim, Newman e colaboradores® constataram que o desenvolvimen-
to de capacitagdo destinado a construcao e consolidacao de ambas, deman-
da e oferta de evidéncias, emergiu como ferramenta crucial para o aumento
de PIE. Apesar de todos os distintos modelos e estratégias apresentados, os
autores concordaram sobre a necessidade de se balancear o dominio das
abordagens dirigidas para a oferta com atividades complementares para
fortalecer as capacidades e motivacoes de formuladores de politicas para
compreender e utilizar evidéncias de pesquisa na formulacéo de politicas.

Aplicacdes de PIE: modelos e exemplos

Organizacoes tém sido estabelecidas em diversos paises como pla-
taformas de traducdo do conhecimento para apoiar o uso de evidéncias
de pesquisa na formulacgao de politicas. Sobre este tema, Lavis e colabora-
dores publicaram uma série de quatro artigos®*? para revisar e descrever
métodos e achados sobre as experiéncias de organizacées, principalmen-
te aquelas localizadas em paises de baixa e média rendas e que sao, de
alguma forma, inovadoras e bem-sucedidas. Com este estudo, os autores
entrevistaram diretores destas organizacoes objetivando descrever expe-
riéncias que possam auxiliar na reducdo da necessidade de se reinventar
a roda e informar decisdes sobre como melhor organizar o apoio a pro-
cessos de PIE em saude.

Quando perguntados sobre pontos fortes e fracos da conformacao
de suas organizacdes, diretores entrevistados listaram diversas dificulda-
des anteriormente enfrentadas, como, por exemplo, falta de pessoal bem
treinado; recursos insuficientes; colaboracoes internacionais inadequa-
das; quantidade de tempo, esforcos e recursos requisitados; e expecta-
tivas nao realisticas de clientes'®. Também repetiram diversos pontos de
experiéncias de sucesso anteriormente descritas, oferecendo sugestoes,
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resumidas em sete grandes recomendacgdes, aqueles que pensam em es-
tabelecer organizacoes similares:

¢ Colabore com outras organizagdes: a maioria dos diretores enfa-

tizou as colaboracbes como importante tanto no estabelecimento
de uma organizacao quanto no seu trabalho continuo;

* Estabeleca fortes vinculos com formuladores de politicas e en-
volva as pessoas interessadas no trabalho: muitos diretores re-
comendaram fortemente que as organizacodes estabelecessem
vinculos com formuladores de politicas; véarios diretores de todos
os tipos de organizacdes também enfatizaram a importancia do
envolvimento de pessoas interessadas;

Sejaindependente e administre conflitos de interesse entre os en-
volvidos no trabalho: enquanto muitos diretores argumentaram

favoravelmente ao estabelecimento de fortes vinculos com for-

muladores de politicas e o envolvimento de pessoas interessadas

no trabalho da organizacao, alguns destacaram a importancia de
agir de forma independente e gerenciar conflitos de interesse;

Desenvolva capacitacdo para os que trabalham na organizacao:

muitos diretores enfatizaram o desafio e a importancia do recru-

tamento ou treino de uma equipe multidisciplinar; dois diretores
destacaram a importéancia de se ter uma equipe multidisciplinar

e, especificamente, nos paises de baixa e média renda, pensar in-

ternacionalmente; varios diretores enfatizaram a importancia da

capacidade de lideranca;

Use métodos rigorosos e seja transparente no trabalho: muitos di-

retores enfatizaram a importancia de se utilizar bons métodos e

ser transparente;

e Comece pequeno, tenha clareza sobre sua audiéncia e escopo, e
aborde questbes importantes: uma série de diretores enfatizou a
magnitude do trabalho envolvido e, portanto, a importancia de
se comecar pequeno, ter audiéncia e escopo claros, e abordar
questdes importantes; e, embora varios diretores tenham apon-
tado a necessidade de abordar questdes importantes, nenhuma
recomendacao consistente foi mencionada sobre como abordar a
selecdo de perguntas;
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e Esteja atento a consideragdes sobre implementacao, ainda que a
implementacdo nao seja mandatdria: varios diretores notaram a
importancia da implementagdo; os que nao comentaram sobre
implementacdo deixaram claro que a implementacdo nao faz
parte do trabalho de suas organizacées; todavia, alguns destes di-
retores indicaram que consideragdes sobre implementacao ainda
informam seu trabalho, mesmo se a responsabilidade pela imple-
mentagao caiba a outros;

¢ Funcoes para a OMS: apenas um pequeno nimero de diretores fez
comentdarios sobre o potencial papel da OMS; entretanto, tais comen-
tarios quase sempre se referiram as fungdes que a OMS tem ou pode-
ria desempenhar na promocao de colaboracées entre organizagoes?.

Modelos metodoldgicos e organizacionais de PIE

A ideia de conectar pesquisa e agao no setor da satide tem chamado
bastante a atencao internacional. No final de 2004, a OMS publicou, em seu
relatério mundial sobre conhecimento para uma melhor satide, um capitulo
dedicado a conexdo entre investigacdo e acao*. Em maio de 2005, a Assem-
bleia Mundial da Satide convidou os Estados-Membros da OMS a estabele-
cer ou fortalecer mecanismos para transferir conhecimentos, a fim de apoiar
sistemas de satide publica e de prestacao de cuidados em satide baseados em
evidéncias, e politicas de satide informadas por evidéncia. Esta Assembleia
também solicitou que o Diretor-Geral da OMS apoiasse o desenvolvimento
de mecanismos mais eficazes para preencher alacuna entre as formas como
o conhecimento é gerado e as formas como é utilizado, incluindo a transfor-
macao dos achados de pesquisas em satide em politicas e praticas*.

Sobre este tema, Lavis e colaboradores?® desenvolveram uma es-
trutura composta por quatro elementos, para avaliar os esforcos em nivel
dos paises para conectar pesquisa e acao. O principal intuito desta estru-
tura de andlise € informar os didlogos em nivel dos paises sobre os domi-
nios aos quais se poderia direcionar atencao, a fim de conectar pesquisa
e acdo. Os paises fornecem uma unidade natural para avaliacdo, uma vez
que podem existir divisdes de trabalho dentro de um pais (por exemplo,
entre financiadores de pesquisa). As capacidades e limitagdes de um pais
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afetardo o foco inicial de seus esforcos (por exemplo, a criacdo de deman-
da por evidéncias de pesquisa pode ser um dos primeiros passos para
alguns paises, enquanto a integracdo e o desenvolvimento dos esforcos
existentes podem estar entre os primeiros passos para outros). As capaci-
dades também afetardo os requisitos de um pais para parcerias além de
suas fronteiras (por exemplo, iniciativas regionais podem fornecer eco-
nomias de escala e iniciativas globais podem fornecer apoio).

Ao sediscutir sobre os esfor¢os para conectar pesquisa e acdo dentro
de um pafs, o termo acdo inclui a manutencao do status quo, o que, as ve-
zes, pode requisitar tanto esforco ou mais do que provocar mudancas. En-
tretanto, esta estrutura de avaliacdo criada por Lavis e colaboradores* nao
incluiu agado sob a forma de comercializagao, porque o diferente contexto
provocado por um motivo lucrativo garante tratamento separado.

O tema sobre a conexao entre pesquisa e acao, geralmente, preocu-
pa aqueles que preferem que a pesquisa se concentre na descoberta em
vez de sua aplicacdo. Todavia, ambos os objetivos ndo precisam estar em
conflito. Muitos pesquisadores desenvolvem inovacdes em ciéncias ba-
sicas, teoria e metodologia. Pesquisadores utilizam estas inovacoes para
conduzir estudos e escrever artigos e relatdrios e, depois, pesquisadores
baseiam-se nestas contribui¢des individuais para produzir revisées sis-
tematicas. Uma fracao dessas revisoes sistematicas (e, ocasionalmente,
de estudos individuais) produzird mensagens acionaveis, isto é, passiveis
de serem incluidas na pratica para uma ou mais categorias de potenciais
usuarios de evidéncias de pesquisa. Outras vezes, tais revisbes promove-
rao solicitagoes para mais ou mais tipos de evidéncias de pesquisa. Por-
tanto, este tema da conexdo entre pesquisa e acao significa, em parte, sim-
plesmente concentrar nossos esforcos para associar pesquisa a agdo no
apice da piramide do conhecimento enquanto continuamos a construir
uma base sélida para esta piramide (Figura 3). Descoberta e aplicacao sao
pontos interdependentes ao longo de um processo sequencial, nao sao
objetivos concorrentes para o papel da pesquisa na sociedade. Para os
interessados em aplicar a pesquisa, é necessdario, portanto, criar e validar,
coletivamente, formas inovadoras de tradug¢do de conhecimento que
atraiam todos os atores envolvidos na vinculacdo entre pesquisa e acao:
financiadores, pesquisadores, formuladores de politicas e sociedade civil.
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Figura 3 - Piramide do Conhecimento (adaptada de Lavis et al.)*

Para este fim, metodologias de revisdes sistematicas se prestam
cada vez mais a fornecer respostas aos diversos tipos de perguntas fei-
tas por diferentes potenciais usuarios de evidéncias de pesquisa. Neste
sentido, revisdes sistematicas oferecem quatro grandes vantagens sobre
estudos individuais, as duas primeiras se aplicam principalmente a meta-
-anédlises que abordam a questao sobre o que funciona®: i) a probabili-
dade de ser induzido ao erro por evidéncias de pesquisa é menor com
uma revisao sistemdtica do que com um estudo individual (ou seja, o viés
é reduzido); ii) a confianca no que se pode esperar de uma intervengao
é maior com uma revisao sistematica do que com um estudo individual
(ou seja, a precisao é aumentada); iii) recorrer a uma revisao sistematica
constitui uso mais eficaz do tempo porque a literatura disponivel ja foi
identificada, selecionada, avaliada e sintetizada de forma sistematica e
transparente; potenciais usudrios de evidéncias de pesquisa podem, as-
sim, concentrar-se na avaliacdo da aplicabilidade local de uma revisao e
na coleta e sintese de outros tipos de informacoes, tais como informagoes
de satde de rotina; iv) uma revisao sistematica pode ser mais constru-
tivamente contestada do que um estudo individual, porque o debate se
concentrard na avaliacao e sintese, e ndo na razao pela qual um estudo foi
identificado e selecionado em detrimento de outros.

Embora mensagens aciondveis provenientes de revisdes sistema-
ticas possam ser a unidade de pesquisa natural a se considerar quando
tentamos conectar pesquisa e acdo, as pessoas ainda precisam fazer estas
conexoes. Neste sentido, apresentamos quatro abordagens (resumidas na
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Figura 4) que podem ser empregadas, isoladamente ou em combinagao,
para conectar pesquisa e acao®.

Figura 4 - Modelos de Conexao entre Pesquisa e Aciao (adaptado de Lavis et al.)*?

* Modelo A: esforcos empreendedores sdo liderados por pesquisado-
res, grupos de intermediérios e outros fornecedores de evidéncias de
pesquisa (tais como equipe de comunicagao). Tais esforcos sao bem
adequados para situagdes em que os potenciais usudrios de evidén-
cias de pesquisa ndo sabem que devem considerar uma mensagem
especifica (ou, em alguns casos, prefeririam continuar a ignora-la).

* Modelo B: esfor¢os de atracdo de usudrios de evidéncias de pes-
quisa envolvem pacientes, profissionais de sauide, funcionarios
publicos e outros que acessam o mundo da pesquisa para extrair
informacdes para uma decisdo que precisam enfrentar. Pesquisa-
dores e grupos de intermedidrios podem facilitar estes esforgos,
melhorando o acesso a evidéncias de pesquisa otimamente for-
matadas e que sejam de alta qualidade e relevancia. Esforcos de
atracdo de usudrios sdo bem adequados para situagoes em que 0s
potenciais usudrios tenham identificado uma lacuna de informa-
¢ao e pretendem resolver tal lacuna de forma oportuna.
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* Modelo C: esforcos de intercAmbio (ou conexao e intercimbio)
ocorrem quando os produtores ou fornecedores de evidéncias de
pesquisa desenvolvem uma parceria com um grupo que usa as evi-
déncias da pesquisa. Estas parcerias sdo adequadas para situacoes
nas quais os dois grupos podem estabelecer um entendimento
compartilhado sobre as perguntas a serem feitas, como respondé-
-las por meio de uma revisao sistematica ou como parte de um pro-
jeto ou programa de pesquisa, e como avaliar a pesquisa e outros
tipos de informacdes que cada grupo traz para o intercambio.

e Modelo D: esforcos integrados e uma abordagem que integra es-
forgos através de plataformas de tradugdo de conhecimentos de
larga escala, incluindo elementos das abordagens de esforcos em-
preendedores, de atracdo de usuérios e de intercambio.

Consideracdes finais: desafios atuais para as PIE

Superar barreiras

Até mesmo as evidéncias de maior qualidade podem ter pouco
impacto se ndo forem consideradas na tomada de decisdo. Para superar
as barreiras para o uso de evidéncias nas politicas, alguns fatores podem
ser considerados, incluindo: i) auséncia de janelas de oportunidade; ii)
lacunas de conhecimento e incertezas; iii) controvérsias, evidéncias ir-
relevantes e conflitantes; e iv) interesses particularizados e conflitos de
interesse. Nao é suficiente produzir evidéncias, nem mesmo sintetizar e
formatar evidéncias em um formato mais facil de usar®.

Reduzir disparidades em satide

O primeiro passo na direcao de melhorar a satide ptblica é compre-
ender melhor quais sdo os principais problemas de satide e quais sdo as
prioridades mais urgentes, utilizando dados quantitativos para elaborar
um retrato de satide e dados qualitativos para entender as preferéncias da
populacao sobre diferentes abordagens no seu contexto. Compreender
as causas desses problemas de satde geralmente vai requerer pesquisas
analiticas e estudos qualitativos para entender melhor como exposicoes
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mais complexas levam a problemas especificos de satide. Raramente exis-
te uma tnica “cura” ou intervencao isolada, mas sim uma sequéncia de
estratégias desde o diagndstico e tratamento de pacientes jé afetados, até
a prevencao de doencas, a promocao da satide e a abordagem dos deter-
minantes sociais da satide a montante. As pesquisas para desenvolver e
testar intervencoes clinicas, como os ensaios clinicos randomizados, sao
caras e menos aplicéveis se as intervencoes sdo mais complexas, além de,
as vezes, estarem associadas a certos desafios éticos®.

De fato, uma 4rea muito negligenciada do ciclo de pesquisa é a pes-
quisa de implementacao e avaliacdo, que muitas vezes envolve projetos
de estudos de pesquisa quase experimentais, bem como pesquisa qua-
litativa, para entender melhor como tirar o maximo proveito das inter-
vengoes existentes e maneiras de maximizar as melhorias na saide. Por
conseguinte, pode ser necessario alterar as atuais estruturas de incenti-
vo no ambito da investigacdo em satide, a fim de conferir maior énfase a
investigacdo de implementacao e avaliacdo conduzida em colaboracao
com os utilizadores do conhecimento que estdo em condi¢des de utilizar
os resultados na pratica para melhorar a satde.

Integrar o contexto e os valores

Embora ja existam vdrios algoritmos e nao exista um tinico modo
certo de resumir ou ordenar os varios elementos que devem ser envol-
vidos na tomada de decisdes relacionadas com a saude, uma énfase es-
pecial no equilibrio dos valores de pacientes individuais e populacées,
bem como a importancia de incorporar consideracées contextuais pode
ser um importante fator para o avanco das PIE.

De fato, muitos tipos diferentes de evidéncias e julgamentos de valor
sdo necessarios durante o processo de tomada de decisdo para responder
a uma ampla gama de questdes, incluindo: i) Qual é o problema de sau-
de prioritario? ii) O que causa este problema de saude? iii) Quais sao as
diferentes estratégias ou intervengdes que podem ser usadas para resolver
este problema de satide? iv) Qual dessas opgoes, em comparagao com o sta-
tus quo, tem um beneficio adicional que supera os danos? v) Quais opcoes
seriam aceitaveis para os individuos ou populacoes envolvidas? vi) Quais
sd0 os custos e os custos de oportunidade? vii) Seriam estas opgoes via-
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veis e sustentaveis neste contexto especifico? viii) Quais sdo as implicacoes
éticas, legais e sociais da escolha de uma opgao sobre outra? ix) O que as
diferentes partes interessadas podem ganhar ou perder de cada opgao? x)
Tendo em conta as multiplas perspectivas e consideragoes envolvidas, que
opcao é mais susceptivel de melhorar a saide, minimizando os danos?*'.

Ciéncia Cidad3i, Telemedicina e e-Saude

Objetivando integrar considerac¢des sobre contextos e valores indivi-
duais e populacionais aos processos de PIE, a ciéncia cidada tem proposto
abordagens inovadoras e criativas com crescente importancia para diver-
sas dreas do conhecimento, revelando notdvel importancia para o setor
satude'®. Por meio do desenho de investigacdes que considerem a partici-
pacao sistemadtica e transparente de todos os atores com potencial e real
interesses sobre o objeto de estudo em todas as etapas, desde a concep-
¢ao, desenvolvimento, implementagao, monitoramento até a avaliacao dos
projetos de pesquisa, defensores do desenvolvimento e implementacéo de
abordagens delineadas segundo os preceitos da ciéncia cidada argumen-
tam que as evidéncias produzidas por tais investigacoes sdo mais robustas,
autovalidadas (por passarem por processos iterativos de validacdo median-
te didlogos deliberativos e/ou outras metodologias qualitativas visando tais
fins) e, portanto, mais informativas, dado que reproduzem com maior pro-
ximidade da realidade as questdes exatamente como elas sdo percebidas
no mundo real (isto é, nao controladas por ambientes artificiais construi-
dos por estudos experimentais). Dessa forma, a ciéncia cidada'® também
permite a producao de solugdes para problemas antigos por meio da des-
centralizagdao do conhecimento, da diversidade de opinides (independen-
temente de influéncias de pares ou outros atores tradicionalmente consi-
derados especialistas na drea do objeto de estudo) e do consenso.

Nesta promocdo de uma ciéncia participativa, o objetivo da
ciéncia cidada'® nao é o de questionar as funcoes dos diferentes tipos de
conhecimentos destes distintos atores sociais, mas o de fornecer ferramentas
capazes de viabilizar tais contextos de integracdo. Temos acompanhado a
crescente relevancia destas ferramentas de telemedicina e telessaude®**
(por exemplo, mensagens de texto) e de e-Satide** (por exemplo, aplica-
tivos de celulares e prontuarios eletronicos) para fins de coleta, armazena-
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mento, avaliacdo e monitoramento, de forma transparente e sistematica, de
informacoes de satide de diferentes perfis de (sub)populacoes em banco de
dados no formato big data para a identificacdo de problemas em saide pu-
blica e consequente formulacao de politicas que atendam as questdes de
ordem local, nacional, regional e internacional. Em tais contextos, por meio
do emprego dessas ferramentas tecnoldgicas em satide, o objetivo da cién-
cia cidada é o de promover ndo apenas o acesso a processos de atencao e
cuidados em satide de forma remota, mas visando a ampliar a cobertura dos
sistemas de saude com real beneficio para populagdes-alvo e custo-efetivi-
dade. A ciéncia cidada também visa a promocao de redes de colaboracio
para que, ao favorecer o empoderamento destes biocidadaos'*'?, também
viabilize a sustentabilidade do setor satide em paises de baixa e média renda
por meio do desenvolvimento e implementacdo de ferramentas baratas e de
facil utilizagdo, além de processos continuos de tomada de decisdes infor-
madas pelas melhores evidéncias de pesquisa disponiveis.
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Bases de dados e sites de busca

em ATS e PIE

O acesso aos links foi realizado em abril-maio de 2017.
No YouTube também é possivel ter acesso a muitas informacoes

uteis, por meio de aulas, palestras, entrevistas, etc.

Bases de dados de literatura

Acesso

BIBLIOTECA DIGITAL DE TESES E DISSERTACOES da Uni-
versidade de Sdo Paulo: Criada em 2001 para disponibilizar na

http://www.teses.usp.br/

internet o conhecimento produzido pelos trabalhos defendidos LIVRE

na Universidade de Sao Paulo, permitindo que as comunidades

brasileira e internacional possam ter em maos a versao digital

completa das teses e dissertagoes.

CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Lite- https://health.ebsco.com/

rature) fornece a indexagao da literatura da enfermagem e da
saide, abrangendo uma ampla gama de tdpicos - enfermagem,
biomedicina, ciéncias da saude, biblioteconomia, medicina al-
ternativa / complementar, satide do consumidor, etc. Além disso,
fornece acesso a livros de cuidados de satide, dissertacoes de en-
fermagem, procedimentos de conferéncia selecionados, padroes
de pratica, audiovisuais e capitulos de livros.

products/the-cinahl-da-
tabase

RESTRITO

COCHRANE LIBRARY ¢é uma colegao de seis bancos de dados
que contém diferentes tipos de evidéncia de alta qualidade para
informar a tomada de decisdes em saiide e uma sétima base
de dados que fornece informacoes sobre os grupos Cochrane.
O acesso ¢ livre, porém nem todos os produtos sdo gratuitos.
Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) é o principal
recurso para revisoes sistemdticas em sadde.

http://www.cochraneli-
brary.com/

http://www.cochraneli-
brary.com/cochrane-da-
tabase-of-systematic-re-
views/index.html

LIVRE

CRD DATABASE (Center for Reviews and Dissemination) é um re-
curso valioso para aqueles que procuram descobrir se as revisoes
e avaliagOes econdmicas ja foram feitas antes de por em pratica
novos projetos. Serdo mantidas as versoes de arquivo de DARE e
NHSEED até pelo menos 2021.

https://www.crd.york.
ac.uk/CRDWeb/

LIVRE
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Bases de dados de literatura

Acesso

EMBASE permite recuperar a literatura biomédica e dados ne-
cessarios para fundamentar decisoes em medicina baseada em
evidéncias, farmacovigilancia e desenvolvimento de farmacos e
dispositivos médicos.

https://embase.elsevier.
com/home-page-2/

RESTRITO

ERIC (Educational Resources Information Center) é uma
biblioteca digital online de pesquisa e informacdo sobre
educacao, patrocinada pelo Instituto de Ciéncias da Educacao
do Departamento de Educacdo dos Estados Unidos. Fornece
acesso a registros bibliograficos de artigos de peri6dicos e outros
materiais relacionados a educacao, incluindo uma colegao de
literatura cinzenta amplamente disponivel em texto completo.

https://eric.ed.gov/
LIVRE

HEALTH EVIDENCE tem como objetivo tornar a evidéncia facil-
mente acessivel ao desenvolver a capacidade organizacional e
individual para a tomada de decisdes em satide ptiblica.

https://www.healthevi-
dence.org/search.aspx

LIVRE

HSE (Health Systems Evidence) é um repositério continuamente
atualizado de sinteses de evidéncias de pesquisa sobre gover-
nanga, arranjos financeiros e estratégias de implementacao que
podem apoiar a mudanca em sistemas de satide. Os tipos de sin-
teses incluem resumos de evidéncias para politicas, visoes gerais
de revisoes sistematicas, revisoes sistematicas, revisoes sistemati-
cas em andamento e revisdes sisteméticas sendo planejadas.

https://www.healthsys-
temsevidence.org/

LIVRE

LILACS (Literatura Cientifica América Latina e Caribe) é o mais
importante e abrangente indice da literatura cientifica e técnica
da América Latina e Caribe.

http://lilacs.bvsalud.org/
LIVRE

PDQ EVIDENCE (Pretty darn quick evidence for informed health
policymaking) tem conexdes diretas entre revisoes sistematicas,
sinteses amplas de revisoes e seus estudos incluidos.

https://www.pdq-eviden-
ce.org/

LIVRE
PORTAL REGIONAL DA BVS (Biblioteca Virtual em Saide) é http://bvsalud.org/
o espaco de integracao de fontes de informacao em satide que LIVRE

promove a democratizacao e ampliacdo do acesso a informacao
cientifica e técnica em satide na América Latina e Caribe. E de-
senvolvido e operado pela BIREME em 3 (trés) idiomas (inglés,
portugués e espanhol). A colegdo de fontes de informacao do
Portal esta composta de base de dados bibliogréficas produzida
pela Rede BVS, como LILACS, além da base de dados Medline e
outros tipos de fontes de informacao, tais como recursos educa-
cionais abertos, sites de internet e eventos cientificos.
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Bases de dados de literatura

Acesso

PORTAL SBE (Satide Baseada em Evidéncias) é uma iniciativa
da Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagao na Satide
(SGTES/MS) em parceria com a Coordenagdo de Aperfeigoa-
mento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES/MEC). O acesso
aos conteddos estd disponivel aos profissionais e estudantes
da area da satide. No caso dos profissionais, o acesso é definido
pelo vinculo destes aos seus respectivos Conselhos Profissionais,
das seguintes dreas da satde: Biologia, Biomedicina, Educagao
Fisica, Enfermagem, Farmécia, Fisioterapia e Terapia Ocupacio-
nal, Fonoaudiologia, Medicina, Medicina Veterinaria, Nutrigao,
Odontologia, Psicologia, Servigo Social e Técnico em Radiologia.

http://www.psbe.ufrn.br/

LIVRE, mas limitado a
determinadas categorias
profissionais

PSYCINFO (Base de dados da American Psychological Association)
conta com mais de 4 milhoes de registros bibliogréficos centrados
na psicologia e nas ciéncias comportamentais e sociais.

http://www.apa.org/
pubs/databases/
psycinfo/

RESTRITO

PUBMED é uma base de dados do governo dos Estados Unidos
que compreende mais de 27 milhoes de citagdes para literatura
biomédica da Medline, revistas cientificas e livros online.

https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/pubmed

LIVRE

RX FOR CHANGE DATABASE é um banco de dados que contém
evidéncias atuais sobre estratégias de intervencdo usadas
para alterar comportamentos de prescricao, pratica e uso de
tecnologia de satude.

https://www.cadth.ca/
rx-change

LIVRE

SCIELO (Scientific Electronic Library Online) é uma biblioteca
eletrénica que abrange uma colecao selecionada de periédicos
cientificos brasileiros. O propésito deste site é implementar uma
biblioteca eletronica que possa proporcionar um amplo acesso
a colecgoes de periédicos como um todo, aos fasciculos de cada
titulo de peri6dico, bem como aos textos completos dos artigos.

http://www.scielo.br/

LIVRE

TRIP DATABASE é um mecanismo de busca clinico projetado
para permitir que os usudrios encontrem e utilizem rapida e
facilmente evidéncias de pesquisa de alta qualidade para apoiar
sua prética e/ou cuidado.

https://www.
tripdatabase.com/

LIVRE, com acesso mais
amplo por meio de
assinatura.
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AGREE (Advancing the science of practice guidelines) - Os bene-
ficios potenciais das diretrizes de pratica sdo tdo bons quanto a
qualidade das proprias diretrizes. Para abordar a variabilidade na
qualidade da orientacao prética, a empresa AGREE foi iniciada
com o desenvolvimento do instrumento original AGREE.

http://www.agreetrust.
org/

AMSTAR (Measurement Tool to Assess Systematic Reviews) - A pro-
liferacao de revisoes sistematicas como um dos principais instru-
mentos para os cuidados de satide baseados em evidéncias levou
aoportunidades e riscos. Os riscos incluem variagao na qualidade
e validagao empirica.

https://amstar.ca/
Publications.php

https://amstar.ca/
Amstar_Checklist.php

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria), criada pela Lei
n°9.782, de 26 de janeiro 1999, é uma autarquia sob regime especial,
que tem sede e foro no Distrito Federal, e estd presente em todo o
territério nacional por meio das coordenacdes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados. Tem por finalidade institucional
promover a protecao da satide da populagao, por intermédio do
controle sanitario da produgao e consumo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos pro-
cessos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

http://portal.anvisa.gov.
br/

http://portal.anvisa.gov.
br/medicamentos

CASP (Critical Appraisal Skills Programme) oferece um conjunto
de oito ferramentas de avaliacao projetados para serem usados na
leitura de pesquisas.

http://www.casp-uk.net/
casp-tools-checklists

CCATES (Centro Colaborador do SUS) ¢ interdisciplinar, contando
com pesquisadores e colaboradores das dreas de Farmacia, Medi-
cina, Economia, Estatistica, Direito e Informatica que desenvolvem
estudos e agoes com elevado padrao técnico-cientifico nas dreas de
epidemiologia, farmacovigilancia e economia da satde.

http://www.ccates.org.
br/content/index.php

CENTRO COCHRANE DO BRASIL é uma organiza¢ao nao governa-
mental, sem fins lucrativos e sem fontes de financiamento interna-
cionais, que tem por finalidade contribuir para o aprimoramento da
tomada de decisoes em satide, com base nas melhores informacoes

http://brazil.cochrane.
org/

http://brazil.cochrane.

cientificas disponiveis. Sua missdo consiste em elaborar, manter e di- grg; tBradu%C3%A7%—
vulgar revisoes sistemdticas de ensaios clinicos randomizados. 3%B5es

CNJ (Conselho Nacional de Justica) - O Férum da Satide do CNJ http://www.cnj.

traz informacoes técnicas que foram elaboradas para atender a jus.br/sobre-o-cnj/
casos especificos em processos judiciais. presidencia/455-

acoes-e-programas/
programas-de-a-a-z/
forum-da-saude/79016-
nats-notas-tecnicas
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COCHRANE RESPONSE ¢ a unidade de consultoria de evidén-
cias da Cochrane, fornecendo uma ampla gama de revisao de li-
teratura e servicos de sintese de evidéncias para os formuladores
de politicas internacionais e desenvolvedores de diretrizes para
apoiar a tomada de decisoes em satiide baseada em evidéncias.

http://www.cochrane-
response.com/

COHRED (Council on Health Research for Development) é uma
organizacgao global sem fins lucrativos cujo objetivo é maximi-
zar o potencial da pesquisa e inovagao para fornecer solucoes
sustentaveis para os problemas de satide e desenvolvimento das
pessoas que vivem em paises de baixa e média renda.

http://www.cohred.org/
home/

CONASS (Conselho Nacional de Secretarios de Saide)

http://www.conass.org.
br/biblioteca/

CONITEC (Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS) foi criada pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que
dispoe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporac¢ao de tecno-
logia em saide no ambito do SUS. Assistida pelo Departamento
de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude - DGITS, tem
por finalidade assessorar o Ministério da Satide - MS nas atribui-
¢oes relativas a incorporacao, exclusao ou alteracao de tecnolo-
gias em saude pelo SUS, bem como na constituicao ou alteracao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

http://conitec.gov.br/

DATASUS (Departamento de Informatica do SUS) integra a Se-
cretaria de Gestao Estratégica e Participativa, do Ministério da
Saude.

http://www2.datasus.
gov.br/DATASUS/index.

php

ECRI Institute é uma organizagao sem fins lucrativos que tem
se dedicado a trazer a disciplina de pesquisa cientifica aplicada
para descobrir quais procedimentos médicos, dispositivos, me-
dicamentos e processos sdao os melhores.

https://www.ecri.org/
topics/Pages/Topics.
aspx

EPISTEMONIKOS combina o melhor da satide baseada em
evidéncias e tecnologias da informagao para fornecer uma fer-
ramenta Ginica para as pessoas tomando as decisoes sobre ques-
toes clinicas ou politica de satde.

https://www.epistemo-
nikos.org/pt

EQUATOR (Enhancing the QUAlity and Transparency Of health
Research) - A biblioteca contém um banco de dados abrangente
de diretrizes de relatdrios e também links para outros recursos
relevantes para relatérios de pesquisa.

http://www.equator-ne-
twork.org/

http://www.equator-
network.org/library/
resources-in-
portuguese-recursos-
em-portugues/
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EVIDENCIAS EM PEDIATRIA é uma revista da Asociacién Es-
parniola de Pediatra, dirigida principalmente a profissionais de
satide, porém o acesso € livre para qualquer usudrio.

http://www.
evidenciasenpediatria.es/

EVIPNET (WHO European Region) com foco nos paises de renda
baixa e média incentiva o desenvolvimento de equipes em nivel
nacional, que compreendem formuladores de politicas, pesqui-
sadores e representantes da sociedade civil. Facilitam o desenvol-
vimento e a implementacgao de politicas por meio da utilizacao
das melhores evidéncias disponiveis no plano mundial e local.

http://www.euro.
who.int/en/data-
and-evidence/
evidence-informed-
policy-making/evidence-
informed-policy-
network-evipnet

EVIPNET AMERICAS centra-se no refor¢o da investigagao para a
saude por meio da divulgacdo e tradugdo de conhecimentos. O
portal de pesquisa retine informacoes da regiao.

http://www2.paho.org/
hqg/index.php?option=-
com_content&view=ar-
ticle&id=4468&Itemi-
d=931&lang=es

EVIPNET BRASIL (Rede para Politicas Informadas por Evidéncias)
promove o uso apropriado de evidéncias cientificas no desenvolvi-
mento e implementacado das politicas para a satide. Essa iniciativa
proporciona o intercambio entre gestores, pesquisadores e repre-
sentantes da sociedade civil, facilitando a formulagao e a adogao
de politicas, e a gestao dos servicos e sistemas de satide informados
por evidéncias cientificas. A rede é coordenada pelo Departamento
de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos do Ministério da Saude.

http://global.evipnet.
org/

G-I-N (Guidelines International Network) é uma rede mundial,
fundada em 2002, que apoia cuidados de satide baseados em
evidéncias e melhores resultados de saide, reduzindo a variacao
inadequada em todo o mundo. Parte dos materiais € de acesso livre.

http://www.g-i-n.net/

http://www.g-i-n.net/
library/international-
guidelines-library/

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation) iniciou no ano 2000 como uma colaboracao in-
formal de pessoas com interesse em abordar as deficiéncias dos
sistemas de classificagao em cuidados de satide. Muitas organi-
zagoes internacionais contribuiram para o desenvolvimento da
abordagem GRADE, que agora é considerado padrao no desen-
volvimento de diretrizes.

http://www.
gradeworkinggroup.org/

HTAI (Health Technology Assessment international) é a sociedade
cientifica e profissional global para todos aqueles que produzem
ou utilizam ATS. HTAi tem membros de mais de 65 paises
e abrange todos os interessados, incluindo pesquisadores,
agencias, decisores politicos, industria, academia, prestadores de
servicos de saude e pacientes / consumidores.

http://www.htai.org/
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HTANALYZE economia e gestao em satide presta consultorias e
oferece cursos nas dreas de revisoes sistematicas e meta-analises,
da satide e gestao em satde.

http://htanalyze.com/
metanalise/

IATS (Instituto de Avaliagdo de Tecnologia em Satde) atua na
producao de orientagdes e avaliacoes de tecnologias em satide
no Brasil, com foco na 4rea da pesquisa cientifica e tecnolégica,
na formacgao de recursos humanos e na disseminacao do conhe-
cimento, de maneira a atender interesses do SUS, medicina su-
plementar e sociedade como um todo.

http://www.iats.com.br/

http://www.iats.com.
br/?p=publicacoes

INAHTA (The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment) é uma rede de 52 agéncias de ATS que
apoiam a tomada de decisao do sistema de satide que afeta mais
de 1 bilhao de pessoas em 33 paises ao redor do mundo.

http://www.inahta.org/

http://www.inahta.org/
publications/

ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outco-
mes Research) fundada em 1995 como uma sociedade multidisci-
plinar internacional, contribui para a politica, ciéncia e pratica da
farmacoeconomia e pesquisa de resultados.

https://www.ispor.org/

JOANNA BRIGGS INSTITUTE é o centro internacional de pesquisa
e desenvolvimento sem fins lucrativos da Faculdade de Ciéncias
da Saude da Universidade de Adelaide, no sul da Australia.

http://joannabriggs.org/

McMASTER HEALTH FORUM ¢é um servico de resposta rdpida
que atende a pedidos urgentes de formuladores de politicas ca-
nadenses e partes interessadas nas evidéncias sobre os desafios
do sistema de satide com base em uma busca sistemdtica de in-
formagoes sobre problemas, opcoes e/ou consideragdes de im-
plementacao.

https://www.
mcmasterhealthforum.
org/stakeholders/rapid-
response-program

NATIONAL GUIDELINE CLEARINGHOUSE é um recurso pu-
blico para resumos de diretrizes de pratica clinica baseadas em
evidéncias.

https://www.guideline.
gov/

NICE (The National Institute for Health and Care Excellence)
fornece orientacao e aconselhamento nacional para melhorar a
saude e assisténcia social.

https://www.nice.org.uk/

NICE EVIDENCE SEARCH fornece acesso a evidéncias selecio-
nadas em satde, assisténcia social e satide publica.

https://www.evidence.
nhs.uk/

OPAS (Organizacao Pan-Americana de Satde)

http://www.paho.org/
bra/
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PEDE (Paediatric Economic Database Evaluation) tem como fi-
nalidade fornecer ferramentas e promover pesquisas para avan-
¢ar no campo da avaliacao econémica da satide infantil.

http://pede.ccb.sickkids.
ca/pede/search.jsp

PROQUALIS, criado em 2009, volta-se para a producdo e disse-
minac¢ao de informacoes e tecnologias em qualidade e seguranca
do paciente. Estd vinculado ao ICICT/Fiocruz e conta com o fi-
nanciamento do Ministério da Sadde. Intenta ser uma fonte per-
manente de consulta e atualizacao para os profissionais de satide
por meio da divulgacédo de contetidos técnico-cientificos selecio-
nados a partir da relevancia, qualidade e atualidade.

http://proqualis.net/

RAPID-REVIEWS.INFO - Este blog é dirigido por Jon Brassey, que
também administra o Trip Database.

https://rapid-reviews.
info/

REBRATS (Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude) foi criada pela Portaria n° 2.915, de 12 de dezembro
de 2011, e busca estabelecer a ponte entre pesquisa, politica e
gestao, fornecendo subsidios para decisdes de incorporacao,
monitoramento e abandono de tecnologias. A REBRATS é uma
estratégia para viabilizar a elaboracdo e a disseminacdo de
estudos de ATS prioritdrios para o sistema de satide brasileiro,
contribuindo para a formacao e a educagao continuada nas areas
do sistema de satide brasileiro.

http://rebrats.saude.
gov.br/

http://rebrats.saude.gov.
br/diretrizes-metodolo-
gicas

http://rebrats.saude.gov.
br/sisrebrats

REVMAN tutoriais - programa gratuito para produzir meta-andlises.

https://www.youtube.
com/results?sear-
ch_query=review+mana-
ger+revman

RHL (WHO Reproductive Health Library) é uma colecao de evi-
déncias de alta qualidade em satide reprodutiva publicada pela
Organizacdo Mundial da Saude.

https://extranet.who.int/
rhl

SAX INSTITUTE EVIDENCE CHECK produz resumos concisos
de evidéncias que respondem a perguntas de politicas especificas
apresentadas em um formato de politica amigével. O servico resul-
ta em uma rapida revisao de evidéncias adaptada as necessidades
individuais das agéncias de politicas, programas e servigos.

https://www.
saxinstitute.org.au/
our-work/knowledge-
exchange/evidence-
check/

https://www.
saxinstitute.org.au/
category/publications/
evidence-check-library/
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SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network) produz diretri-
zes derivadas de revisdo sistematica da literatura cientifica e sao
concebidas como um veiculo para acelerar a traducao de novos
conhecimentos em ac¢ao para atender ao intuito de reduzir as va-
riagOes na pratica e aprimorar os resultados importantes para o
paciente.

http://www.sign.ac.uk/

SURE (Supporting the Use of Research Evidence) é um mecanismo
de apoio da OMS para reforcar a formulacao de politicas funda-
mentadas em evidéncias na Africa.

http://www.who.int/
evidence/sure/en/

http://www.who.
int/evidence/sure/
rapidresponses/en/

SYSTEMATIC REVIEWS é um periédico que abrange todos os as-
pectos das revisoes sistematicas, desde o projeto até a publicagao
dos resultados.

https://systematicre-
viewsjournal.biomed-
central.com/
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