MERCOSUL/GMC/RES. N° 52/08

GUIA PARA ELABORAGAO DE INFORMES DE AVALIAGAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, o Protocolo de Ouro Preto
e as ResolugGes N° 18/05, 13/07 e 12/08 do Grupo Mercado Comum;

CONSIDERANDO:

A necessidade de dispor de um guia unificado e harmonizado para a
elaboracio de informes de avaliagdo de tecnologias em saude;

A crescente incorporagdo de inovagbes tecnoldgicas que nem sempre
representam vantagens sobre as tecnologias existentes;

A necessidade de apoiar decisdes fundamentadas em evidéncias cientificas
para a incorporagao de tecnologias em satde;

A variabilidade observada na pratica clinica, influenciada por mdltiplos fatores
além da existéncia de informagdes que evidenciem a efetividade;

A importancia do uso racional de tecnologias pelos profissionais e cidadaos;

Os impactos de salde, sociais, éticos, organizacionais e econdmicos na
incorporagéo de novas tecnologias;

A necessidade de compartilhar e trocar informagdes entre os Estados Partes,
evitando a duplicagdo de trabalhos, através da harmonizagao de metodologias;

A implantagdo do Formulario de solicitagdo de avaliagdo de tecnologias em
salde, de acordo com a Res. GMC N°® 12/08; e

Que é necessario contar com um instrumento unificado e harmonizado para
efetuar as avaliagBes de tecnologias em satde,

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Guia para elaboragdo de informes de avaliagdo de
tecnologias em salde”, que consta como Anexo e faz parte da presente
Resolucao.

Art. 2° - Esta Resolugdo n3o necessita ser incorporada aos ordenamentos
juridicos dos Estados Partes por regulamentar aspectos da organiza¢édo ou do
funcionamento do MERCOSUL.

LXXIV GMC — Brasilia, 28/X1/08
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ANEXO

GUIA PARA A ELABORAGAO DE INFORMES DE AVALIAGAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE

1. Introducgao e justificativa

Os fornecedores e financiadores de servigos de saude, entre outros atores,
estdo cada vez mais interessados em dispor de evidéncias explicitas sobre a
efetividade e custo-efetividade das tecnologias e procedimentos que provéem
ou financiam. '

Existe uma clara preocupagdo pela acessibilidade & atengdo sanitaria com
Qualidade, sem perder de vista a eqgliidade.

Por outra parte, os cidaddos se véem submetidos na atualidade & oferta de um
nimero crescente de novos procedimentos de saude cada vez mais
sofisticados e prometedores e ao aviso continuo das autoridades econdmicas
sobre o crescimento do gasto sanitario e as dificuldades para confronta-lo.

Esta situagdo foi analisada por profissionais de saude e politicos, chegando a
constatagdo de fendmenos que configuram um panorama que em Uultima
instAncia podem ser considerados geradores da ATS' ou do movimento
chamado “Medicina Baseada na Evidéncia”.

*

A crescente incorporagao de inovagdes tecnolégicas ndo representa
sempre vantagens sobre as tecnologias preexistentes.

A necessidade de apoiar decisées fundamentadas para incorporagéo de
tecnologias em satide.

A variabilidade observada na prética clinica que séo influenciadas pelos
multiplos fatores, além da existéncia de informagéo que evidencia
efetividade. '

A importancia do uso racional de tecnologias pelos profissionais e
cidadaos.

A incerteza sobre o impacto real, que tem sobre a saude dos cidaddos o
uso de muitas praticas em saude.

A auséncia de uma boa correlagdo entre o nivel de gasto sanitario de
um pais e a satide coletiva de seus cidadéos.

E assim que o rapido aumento do gasto sanitario, que ndo vai acompanhado
de melhoras proporcionais no nivel de salde, o alto grau de variabilidade nao
explicavel na pratica médica e a incerteza sobre o impacto real de muitos
procedimentos médicos sobre a salde, levam a admitir a existéncia de
importantes lacunas no conhecimento que dificultam a adoga@o de decisbes
criteriosas sobre a destinacdo de recursos e uso e aceitagcdo de praticas
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médicas. Esta é a realidade que levou ao nascimento e desenvolvimento do
conceito da ATS (Avaliagdo de Tecnologias em Satde).

O documento representa a adaptacgéo que se vinha realizando na Subcomissao
de avaliacdo e uso de Tecnologias em Servigos de Salde da Comisséo de
Servicos de Atengdo a Salde, desde o ano 2006 até a presente data.

Foram utilizadas as seguintes referéncias para construgdo do texto: i) O Guia
para a Elaboragdo de Informes de Avaliagio de Tecnologias em saude. Informe
de Avaliagdo de Tecnologias em saide N° 18. Madrid, Junho de 1999. Agéncia
de avaliagdo de Tecnologias. Instituto de Sadde Carlos lll. Ministério de
Sanidade e Consumo e ii) As Diretrizes Metodolégicas: Elaboracéo de Informes
Técnico-cientificos para o Ministério da Saude do Brasil / Ministério da Saude
do Brasil, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Brasilia: Ministério da Saude, 2007.

O objetivo do guia é descrever as linhas gerais, definigdes e etapas de trabalho
para a elaborag&o de Informes de Avaliagdo de Tecnologias Em saude.

2. Defini¢ao do ATS

Entende-se por Tecnologias em Saude os medicamentos, equipamento e
procedimentos técnicos; os sistemas organizativos, de informagéo, educativos
e de suporte; e os programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a
atencio e os cuidados de salde séo prestados a populagao.

A Avaliagio de Tecnologias em Satde (ATS) é um processo amplo, por meio
do qual sdo avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmicos das
tecnologias em satde, considerando-se aspectos como eficacia, efetividade,
seguranca, custo-beneficio, dentre outros (GOODMAN, 1998, HUNINK;
GLASZIOU, 2001). O objetivo principal da ATS & auxiliar os gestores de saude
na tomada de decisdes coerentes e racionais em relagdo a incorporagéo de
tecnologias em salde (PANERAI; MOHR, 1989, HUNINK; GLASZIOU, 2001,
CANADIAN COORDINATING OFFICE FOR HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT, 20086).

3. Relatério do ATS. Definigdo e caracteristicas.

O relatério de Avaliagdo de Tecnologias Em saude pode ser definido como
um documento estruturado, compreensivel, apoiado na methor evidéncia
disponivel, elaborado com metodologia explicita e reprodutivel e que responda
a questdes relativas a seguranca, eficacia, efetividade, utilidade, eficiéncia ou
impacto de uma tecnologia em um contexto previamente definido. Sua missao
& contribuir na tomada de decisdes. Sua elaboragdo requer uma metodologia
de acordo com o tipo de pergunta e o tempo no que ela deve ser respondida
{Apéndice |).

A seguir, sdo descritos algumas caracteristicas e elementos a serem
considerados em um relatério da ATS, estabelecendo os aspectos

metodologicos mais destacados. Ndo se pretende realizar uma descrigao
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pormenorizada das técnicas utilizadas na ATS, sendo oferecer um guia de
apoio para a elaboragao de informes no contexto do Mercosul.

Os informes da ATS s&o publicagdes que passam habitualmente por revisdes
sistematicas (com ou sem meta-analise), entre outros recursos, para
determinar a possivel contribuigdo de uma tecnologia em saude para a
melhoria da salide em uma populagao concreta.

O objetivo de um Relatério da ATS é responder a solicitagdes de terceiros
(Ministérios da Saude, fornecedores de servigos, asseguradores, financiadores)
que precisam informacéo confiavel sobre os resultados ou impacto de uma
tecnologia em salde e sua possivel aplicagdo em um contexto determinado.
Em conseqiéncia, sua metodologia deve ajustar-se ao tipo de pergunta
apresentada e ao tempo requerido para ser respondida. A formulagéo de
conclusdes e recomendagdes aplicaveis em um ambito local determinado é
outro dos aspectos que diferencia os informes da ATS das revisGes
sistematicas ou dos de meta-andlise. Nos informes da ATS quase sempre &
necessario realizar um estudo do contexto local que permita que o solicitante
do relatorio possa tomar uma decisdo sobre a incorporagdo ou ndo dessa
tecnologia em salde. '

Os responséveis pela tomada de decisdes nos sistemas de salde
(autoridades, administradores, profissionais) estdo interessados em dispor de
informagdo valida, relevante, as vezes em um curto espago de tempo e
aplicavel ao contexto em que atua.

Os atributos de um relatorio da ATS s&o os descritos a seguir.

1. Fundamentacédo em evidéncia cientifica. Revisdo exaustiva e analise critica
da evidéncia disponivel.

2 Utilidade para a tomada de decisées. E o atributo principal que diferencia as
publicagdes da ATS perante outros tipos de textos cientificos. Os informes da
ATS sempre s&o elaborados com a intencdo de que o resultado seja de
utilidade para alguém (politico, gestor, administrador, clinico, usuario) para a
tomada de decisbes.

3. Redagao clara e de facil compreenséo.

4. Oportunidade e adaptagéo ao tempo e ambito de decisdo. A capacidade de
influéncia e impacto da informacéo apresentada em um relatdrio de avaliagdo
da TS dependera do grau em que esta informacao seja adaptada ac contexto
em que a demanda foi gerada.

4. Tipos de documentos da ATS

4.1 informes da ATS

+ Informes sob demanda ou internos. Sao realizados em resposta a
solicitagbes da parte interessada. O seu objeto, extensdo e metodologia s&o
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ajustados aos termos concordados, previamente, entre as duas partes. A
agéncia atua em segundo plano; quer dizer, elabora o relatério para assessorar
o solicitante. O produto, o “relatério sob demanda”, pretende satisfazer as
questdes apresentadas, por isso geralmente é um relatério interno ou de
circulagdo submetido ao solicitante. Em geral, e devido & necessidade urgente
do solicitante, sdo informes de execugéo rapida e conteudo breve, embora nao
se assuma que estes informes como documentos breves, ja que em muitos
casos ndo é assim.

Como exemplo de relatorio sob demanda pode-se citar os denominados
Informes Técnico-Cientificos (ITC) (Apéndice 1), que se constituem em uma
ferramenta de suporte & gestdo e a decisdo, apoiada na mesma racionalidade
de uma ATS; porém, com execucao e contetdo simplificados.

Embora geralmente contenham uma revisdo da literatura menos extensa e
profunda que uma revisdo sistematica, com execug¢do e elaboragdo mais
réapidas, os ITC devem apresentar um relato sistematizado e compreensive! do

| _ conhecimento que pode ser oferecido para contribuir para a qualificagdo das
decisdes que devem ser tomadas (CANADIAN COORDINATING OFFICE FOR
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT — 2003; NATIONAL INSTITUTE FOR
CLINICAL EXCELLENCGCE — 2004 a,b, DANISH CENTER FOR EVALUATION -
2005).

» Informes publicos. Sio os produtos mais conhecidos das agéncias da ATS.
Neste caso, a agéncia atua como uma terceira parte, oferecendo uma
valoragdo técnica Util para quaisquer das partes presentes no sistema sanitario.
Dado que devem ser de utilidade para os operadores que interagem em um
Servico de Saude, geralmente sdo ptiblicos e de livre acesso para todos
agueles que o solicitarem. Estes informes podem passar a fazer parte da base
de dados de informes da ATS da rede internacional INAHTA e geraimente s&o
elaborados por iniciativa da Autoridade Sanitaria ou da propria agéncia.

4.2 Guias de Pratica Clinica

Pretendem ajudar aos profissionais de salude e usuarios para decidir sobre a
atencao sanitaria mais apropriada em circunstancias clinicas especificas,
mediante a formulagao de recomendagbes desenvolvidas sistematicamente e
apresentadas de maneira estruturada, freqlientemente com algoritmos ou
arvores de decisdo. Constituem um instrumento para a divulgagéo dos
resultados das avaliagbes das tecnologias em saude.

A elaboragio de um Guia de Pratica Clinica pretende a obtencdo de um texto
consensuado, apoiado na evidéncia cientifica. Suas caracteristicas basicas
devem ser: validade, confiabilidade, aplicabilidade clinica, flexibilidade clinica,
multidisciplinaridade, previsdo de revisdo e documentagdo adequadas. A
qualidade de um Guia de Pratica Clinica se apdia na exploragado e na valoragéo
critica da literatura cientifica e na adequada importancia da evidéncia, que deve
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4.3 Ditames técnicos

Qutra parte da atividade das agéncias da ATS é a assessoria a respeito da
apropriada adogdo de uma tecnologia em um contexto determinado (pericia ou
auditoria). A resposta a este tipo de consulta se materializa em informes breves
ou ditames sobre aspectos concretos de determinadas técnicas ou
procedimentos.

5. METODOLOGIA PARA A ELABORAGAO DE INFORMES PUBLICOS DA
ATS.

5.1 Solicitagado do relatorio

A origem do processo de elaboragdo de um relatério da ATS costuma ser a
solicitagdo da avaliagdo pela administragdo sanitaria, instituigbes ou
organismos habitualmente fornecedores ou financiadores da tecnologia em
saude. Alguns centros elaboraram formuldrios de solicitagdo de relatorio nas
quais se solicita a identificagdo do solicitante, a formulagdo de perguntas
concretas, informagéo sobre o contexto local de aplicagdo da tecnologia em
salde, além de estabelecer o marco temporal e o formato da resposta. Este
procedimento pode facilitar e aclarar inicialmente o tipo de trabalho requerido e
a previsdo de recursos necessarios para o seu desenvolvimento.

5.2 Priorizagdo na elaboragédo de informes da ATS

A ATS pode abordar uma enorme quantidade de temas, sendo a sua
prioridade, a sua relevincia e a sua oportunidade, varidveis. Estabelecer
pricridades pode ser o primeiro passo no ciclo da ATS, que continua com a
realizacdo da avaliagdo, a divulgagdo e aplicagdo dos resultados e a medigéo
de seu impacto.

Os critérios utilizados para a priorizagdo para a ATS séo, entre outros:

» Prevaléncia da condigdo ou situagdo clinica para a qual esta dirigida a
tecnologia.

+ Carga da doenca. Grau de deteriorag@o da salude que ocasiona a condigéo
clinica implicada. Os dados que podem definir este conceito s&o os referentes
a mortalidade, a incapacidade, aos anos de vida perdidos, as jornadas de
trabalho perdidas ou a qualidade de vida, dentre outros.

« Grau de incerteza. Refere-se a existéncia de informagdo contraditoria,
escassa e/ou de baixa qualidade.

» Possivel impacto sobre a saude. Efeitos da sobre o manejo e os resultados
tecnologia em satide clinicos para os pacientes, considerando as alternativas
paralelas.

« Possivel impacto econdmico. Avalia-se se o uso da tecnologia eleva ou reduz
o custo agregado.
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« Possivel impacto organizacional. Avalia-se se o uso da tecnologia em satide
provoca mudangas nas condi¢des e organizag&o do trabalho.

» Possivel impacto ético, social efou legal.
5.3 Desenho da avaliacao
5.3.1 Definicdo das perguntas da avaliagcéo

O objetivo geral ou pergunta politica constitui o motivo inicial que fundamenta
a solicitagdo de um relatorio da ATS, que deve desagregar-se em questdes
muito bem delimitadas e que possam ser respondidas com metodologia
cientifica.

A formulagdo dos objetivos especificos vai determinar todo o processo de
avaliacdo, desde o desenho até seu possivel impacto na pratica clinica.

Deve-se responder a uma questio clara e precisa, na qual estejam explicitos: a
condicédo de satide para a qual se aplica (populacdo de interesse); a tecnologia
a ser avaliada e as tecnologias alternativas (para comparagéo); os pardmetros
envolvidos na avaliagio (eficacia, efetividade, seguranga, impacto econdmico,
aspectos organizacionais, dentre outros), e os resultados em saude de
interesse  (mortalidade, morbilidade, efeitos adversos, incidéncia de
complicagdes, dentre outros).

Uma vez definida e delimitada a pergunta deve-se realizar uma busca e
levantamento bibliogréafico inicial sobre o tema a ser avaliado (no Apéndice I
ha uma lista de fontes de informac&o para a busca preliminar), com o proposito
de identificar os dados ou elementos de informag&o mais relevantes em relagéo
as perguntas. Uma possivel caracterizacdo e classificag@o dos elementos a ser
considerados na formulagdo da pergunta sdo dados referentes: a) as
caracteristicas dos participantes; b) a tecnologia; ¢) a metodologia, e d) aos
resultados.

a) Dados sobre as caracteristicas dos participantes. As caracteristicas que
tenham influéncia sobre o efeito ou resultado clinico, ou sobre sua
interpretagdo, sdo as que mais interessam e que irdo determinar, em grande
parte, a validade das inferéncias; por exemplo, 0 ambito em que o estudo é
realizado, (como um hospital de crénicos ou um servigo de urgéncias), a regido
geogréafica, a idade, o sexo, o nivel de educagdo ou a existéncia da
comorbidade.

b} Os dados a respeito das caracteristicas da tecnologia em saude ou
intervengdo a avaliar também condicionam a validade dos resultados. Cada
técnica tem aspectos diferenciais que podem influenciar nas variaveis a serem
consideradas quando €& redigida uma pergunta de investigacdo. Um estudo
exaustivo das caracteristicas da TS permitira conhecer todos os fatores que
podem influenciar e modificar os resultados, custos e beneficios da intervengao
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| c¢) Os dados sobre a metodologia dos estudos que costumam ser incluidos nas
| perguntas de avaliagdo sao as que se seguem.
|

— As caracteristicas das medidas de resultado que s&o utilizadas nos estudos
revisados.

— A precisio dos resultados dos estudos.
— A técnica de atribui¢do de pacientes aos grupos.
— A duragéo do estudo.

— O tipo de desenho; por exemplo, ensaio aleatério controlado ou estudo
observacional de coortes.

— A existéncia do grau de mascaramento (simples-cego, duplo-cego, triplo-
cego ou aberto). '

— As perdas de pacientes durante a realiza¢do do estudo.
— As co-intervengides.

d) As Medidas de resultado requeridas pela pergunta de investigagdo vao
determinar totalmente a possibilidade de encontrar uma resposta vélida. Na
atualidade, o estudo das medidas de resultado em medicina € uma importante
linha de investigagao conhecida também como investigag&o sobre a efetividade
e a utilidade (outcomes research).

5.3.2 Estudo da viabilidade

Antes de iniciar o trabalho de avaliagdo é necessario valorar a viabilidade do
projeto e a possibilidade de responder a solicitagao. E possivel que a avaliagéo
esteja ja total ou parcialmente realizada, que exista informagéo suficiente de
facil acesso para cobrir os objetivos propostos; ou pelo conirario, que os
recursos de pessoal ou de tempo necessarios para a elaboragéo do relatério
sejam muito superiores aos iniciaimente previstos.

Em algumas ocasides o estudo de viabilidade pode ser concluido com a
conveniéncia da elaboracido de um relatério preliminar de forma rapida ou um
relatorio completo da ATS. Um relatério preliminar pode constituir uma
aproximagcao inicial ao conhecimento cientifico disponivel sobre essa tecnologia
em salde, sendo Util para a estimativa dos recursos necessarios para culminar
o processo da ATS, ou para realizar posteriormente, se assim for decidido, um
relatério de avaliagdo completo.

5.3.3 A elaboracéo do projeto de avaliagao

Os conteldos que devem constar de um protocolo ou projeto de avaliagdo
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Estrutura de um projeto de avaliagao

+ Definicdo precisa das perguntas ou objetivos gerais e especificos da
avaliagéo.

+ Metodologia que sera utilizada para elaborar o relatério: revisdo sistematica,
avaliagdo econdmica, métodos de consenso, pesquisa sobre o uso atual de
uma tecnologia em salde, investigacdo com dados primarios ou outros
métodos.

+ Fontes e estratégia para a busca da informagao.

+ Critérios de inclusdo e exclusdo dos estudos; critérios que serdo utilizados
para a leitura critica dos estudos.

+ Dados a serem extraidos dos estudos e métodos que se empregarao para
isso.

+ Estudo do viés e limitagdes do projeto.

+ Equipe de trabalho e, nesse caso, os métodos de selecdo dos especialistas
que participarao.

+ Necessidades de pessoal, de tempo e de orcamento para executar a
avaliacao.

+ Estratégia de divulgagéo do relatorio apos sua elaboragéo.
+ Levantamento bibliografico preliminar.
A escolha da metodologia a ser utilizada

Este ¢ o aspecto do projeto de avaliagdo que condicionara mais o resultado
final e as possiveis limitagdes do relatério. Um relatério da ATS pode utilizar
uma ampla quantidade de técnicas e métodos de analise, alguns dos quais sdo
descritos posteriormente neste guia. Cada um desses métodos foi amplamente
estudado e analisado, com suas fortalezas e debilidades. '

Em muitos casos, os informes da ATS incluirdo a utilizagdo de varios métodos
complementares para a obtengdo de informagdo que permita responder as
perguntas de avaliagdo. A decisdo sobre o tempo e recursos a empregar na
elaboragdo do relatério deve ser vaiorada em funcgdo do tipo de pergunta, dos
objetivos do trabalho, do esforgo necessario para responder a pergunta ou,
ainda, dos recursos disponiveis.

Depois da apresentagdo do projeto de avaliagdo deve-se convocar uma
reuniac entre os solicitantes e os avaliadores para discutir e aprovar o projeto.
Em qualquer caso, a realizagdo do projeto deve ser um processo flexivel e

aberto a modificagdo e valoragdo continuas.
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5.4 Levantamento da informagéo

A busca exaustiva e sistematica da informagao requerida pelas perguntas de
avaliacdo constitui 2 base de todo relatério da ATS.

A estratégia de busca nas diversas bases eletrbnicas € um passo chave, e ao
mesmo tempo complexo, que merece um tempo importante para assegurar que
a revisdo bibliografica realizada para o relatorio seja sistematica, exaustiva e
precisa.

Do mesmo modo, o periodo utilizado para o levantamento e a data em que se
realiza influem grandemente no resuitado final e, portanto, devem ser descritos
na metodologia do relatério.

No Apéndice lll é apresentada uma relagéo das principais fontes de informacgéo
uteis na ATS com o seu endereco ou forma de acesso. Adicionalmente, a
seguir s&o classificadas as formas de busca de informagdo que devem ser
consideradas no processo de elaboragdo de um relatorio da ATS.

+ Base de dados elefrénicos. Had uma profusdo de bases de dados de
pesquisas originais, além do MEDLINE e o EMBASE, que faciltam a
identificagdo de trabalhos sobre tecnologias em saude. Por outra parte, nos
Glitimos anos proliferaram as publicagdes secundarias ou as bases de dados
sobre revisdes, entre as quais se destacam as da Cochrane Library, que no
processo de elaboracdo de informes da ATS s&o de consulta obrigatéria, e as
vezes prévia as bases de dados de pesquisas originais.

« Informes de outras agéncias da ATS. Muitas agéncias estdo agrupadas na
rede INAHTA, que se constitui em uma base de dados com os informes da ATS
elaborados por seus membros.

» Fontes de informacgdo estatistica e/ou administrativa. A aplicabilidade dos
resultados do processo da ATS vai depender, em grande parte, dos conteddos
do estudo do contexto local que todo relatério deveria inciuir. Este estudo se
nutre deste tipo de fontes de informag&o. A disponibilidade de registros com os
quais seja possivel realizar um ajuste ao médio local, permitira dotar de maior
validade as conclusdes do relatorio.

» Consulta de livros ou revisGes sobre o tema. Em muitas ocasifes, a melhor
maneira de iniciar um trabalho de investigagao e localizar a informagdo mais
relevante e aceita € a leitura de um ou varios livros de texto gerais, continuando
com um bom artigo de revisao.

» Consulta em revistas especializadas. Quando for possivel, a revisdo manual
dos indices de revistas relacionadas com o tema estudado durante um periodo
de tempo determinado costuma contribuir para a localizagdo de originais. Este
método permite a recuperagdo de artigos ndo identificados por meio de uma
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- Busca alravés das referéncias dos artigos encontrados. Trata-se de um
método que costuma ser frutifero, embora também trabalhoso. Uma boa fonte
para realizar este trabalho s&o as revisfes, ja que soem apresentar um grande
numero de citagdes.

» Busca de artigos publicados por um autor relevante. Pode-se realizar
facilmente mediante a utilizagdo de bases de dados eletrdnicos.

» Busca em atas de congressos. Pode ser uma fonte de informagdo muito inicial
e Util sobre investigacfes recém terminadas ou ainda em progresso, cuja
localizacdo se vé facilitada pelo desenvolvimento atual de bases de dados
eletrbnicos gque as incluem.

+ Busca de literatura cinza. O conceito de literatura cinza é ainda algo
impreciso, apesar de que seu uso esta cada vez mais estendido. Em geral,
entende-se por tal um conjunto de documentos de tiragem limitada e circulagéo
restrita, que ndo podem ser obtidos pelos canais habituais de distribuigdo. Sdo
materiais que podem entregar resultados de valor consideravel, tais como
livros, folhetos, informes técnicos de administragdes e empresas publicas ou
privadas, atas de congressos, teses de doutorados e outros.

* Consulta a pessoas chave. A consulta a pesquisadores ou profissionais
destacados é um método de obtengao de informagdo muito Gtil para conseguir
estudos recentes que ainda ndo foram publicados ou estudos antigos que
nunca chegaram a ser publicados.

+ Solicitacdo de informacgdo as casas comerciais relacionadas com a tecnologia.
Geralmente, os primeiros dados e estudos sobre uma tecnologia em saude sdo
realizados e de conhecimento da inddstria ou empresa interessada na sua
utilizaco. '

« Internet. Recentemente, o espetacular desenvolvimento da Internet
possibilitou um comodo e rapido acesso a muitas das fontes de informag&o.

Existem programas informéticos que faciltam a gestdo das referéncias
bibliograficas, como REFERENCE MANAGER 65, PRO - CITE 66, ENDNOTE
67, SHAPIRE 68.

5.5 Avaliagao critica e selegcado dos estudos identificados

E um passo fundamental na elaboragéo de um relatério da ATS, que contribui
para a identificagéo de vieses e serve de guia na interpretagéo dos achados.
Os critérios que requerem avaliagdo critica podem ser divididos naqueles
relacionados com: a validade, a precisdo e as medidas de resultado dos
estudos.

* A validade

eliminagdo de erros sistematicos e enviesados. Existem dois tipos de validade,

IR

Um estudo & valido quando o seu desenho e realizagéo garantem a detecgdo e \/{V




interna e externa. A validade interna esta relacionada com o desenho e os
procedimentos de medigdo das varidveis e 0s métodos de analise. Um estudo
tem validez interna quando representa ou mede aquilo para o que foi
desenhado.

A validade externa de um estudo é a potencialidade de generalizagdo de seus
resultados para pessoas ou populagfes distintas aos sujeitos do estudo.

A analise da validade é o aspecto que melhor valoriza a qualidade do estudo e,
portanto, das evidéncias cientificas. Estas devem fundamentar as
recomendagdes de todo relatéorio da ATS, relacionando a forgca da
recomendagdo com ¢ grau de qualidade da evidéncia cientifica.

* A precisédo

Um conceito importante que ndo deve ser confundido com a validade é a
precisdo. Trata-se da medida do erro aleatério que pode afetar o resultado de
um estudo, e que geralmente estad representado através do intervalo de
confianca da estimativa do efeito. Em alguns casos sédo incluidos entre os
critérios de ponderagédo os estudos sintetizados em uma meta-analise, dando
maior peso aos estudos mais precisos.

+ As medidas de resultado

O ultimo dos trés critérios, embora néo por isso menos importante, converte-se,
muitas vezes, no critério mais determinante para a selegdo dos artigos
identificados.

* Os questiondrios ou esquemas de analise critica

Estes esquemas, ou checklists, sdo (teis para ordenar os aspectos a serem
incluidos na avaliagdo critica dos estudos identificados. Proporcionam um
metodo mais objetivo de anadlise que a simples leitura critica, embora ndo a
evitem. Apresentam os problemas tipicos de qualquer questionario - a
variabilidade inter e intra-observador e outras limitagdes que podem diminuir
sua confiabilidade e a sua reprodugdo - aspectos que devem ser avaliados
para decidir se serdo utilizados ou n&o. Nesse Ultimo caso, é importante que
sejam descritos claramente no relatorio final, o que melhora a confiabilidade e a
reprodutibilidade das conclusdes. Ha uma grande quantidade de questionarios
ou tabelas de andlise para a avaliagdo critica de estudos; por exemplo, o
Instrumento AGREE que oferece um marco para a avaliagdo da qualidade dos
guias de pratica clinica.

+ Selegdo dos estudos

As decisdes sobre os estudos que serdo incluidos no relatérioc da ATS séo
dificeis e muito relevantes. Nao é facil discriminar todos os artigos com a
mesma objetividade; além disso, a exigéncia de uma descrigdo clara no
relatorio dos critérios utilizados para essa selegdo, embora melhore a
reprodutibilidade e rigor das conclusées, em alguns casos produz uma
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valoragdo muito rigida e inclusive ilogica. Foram propostas diversas formas
para executar 0 processo de selegdo de estudos:

 Estabelecendo critérios limite para a inclusdo ou exclusdo de estudos, que
pode seguir-se de uma analise de sensibilidade dos critérios considerados.

» Afribuindo pesos a cada estudo em fungido de critérios explicitos, para
posteriormente incluir esses pesos na andlise quantitativa de agregacéo de
estudos.

» Analisando e valorando os estudos de maneira qualitativa, considerando a
qualidade como o principal critério de avaliagao.

Igualmente acs pardmetros de avaliagdo critica dos estudos, os critérios de
inclusdo e exclusdo podem atender a: valoragdo da validade {metodologia,
caracteristicas dos participantes e da tecnologia), precisdo e medidas de
resultado.

E conveniente que os critérios de selegio dos estudos estejam especificados ja
no projeto inicial. E recomendavel que o relatorio final apresente tabelas com
os estudos selecionados e outras com os excluidos, com o proposito de que os
leitores conhegam com clareza quais s3o os estudos que ficaram fora da
analise e por qué.

5.6 Extragéo de dados dos estudos selecionados

Costuma ser benéfica a ajuda de um formuldrio de coleta de dados, que
contenha os critérios utilizados na avaliagao critica dos estudos e os dados ou
resultados selecionados quando se definiu a pergunta. Os dados extraidos dos
estudos se classificam em: relativos aos resultados, 8 sua metodologia, aos
participantes e a tecnologia. A definicdo das unidades e medidas de resuitado
para o formulario de coleta de dados € uma das tarefas chaves. Ndo s6 é
importante a decisdo de incluir uma variavel de resultado, mas também seu
tipo, e como é medida e tratada estatisticamente.

5.7 Estudo do contexto local

Avaliar o impacto local de uma TS ou oferecer informagdo que situe a
avaliagdo em um contexto determinado é um elemento especifico das
organizagbes que fazem ATS, diferentemente, por exemplo, daquelas
dedicadas & realizac@o de revisbes sistematicas. A valoragdo da validade
externa ou generalidade das conclusGes dos informes da ATS esta
intimamente relacionada com a andlise do contexto local incluida no relatorio.

O estudo do contexto local pode enfocar-se de duas formas, descritiva ou
analiticamente. O enfoque descritivo consiste em oferecer informagéo
relevante sobre a utilizagdo atual ou futura da tecnologia ou sobre as possiveis
conseqUéncias da implantacdo dessa tecnologia apoiada em dados de outros
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estudos ou registros de saude desenhados para outro fim. O enfoque analitico
consiste em realizar um estudo com dados primarios que avalie a utilizagao ou
implantagdo da tecnologia no meio escolhido.

Outros aspectos a considerar quando se estuda o contexto sdo os aspectos
legais, reguiatdrios e organizativos. Conhecer a norma legal que afeta o uso da
tecnologia em saude é essencial para avaliar a introdugdo desta no sistema
sanitario ou para a elaboragido de recomendagdes sobre seu uso apropriado ou
sua regulagdo. Em outros casos & muito Gtil realizar um estudo da norma legal
ou da situagio organizativa comparando diversos paises, com o propodsito de
considerar conveniéncia de que o relatério apresente propostas que afetem a
legislagao ou organizagao do sistema sanitario.

Por outra parte, o processo de divulgagdo e aplicagdo das conclusdes e
recomendagdes do relatério, na pratica, inclui a realizagdo de atividades que
produzam efeitos ou motivem mudangas em um meio ou dmbito determinado.
O éxito desta fase da ATS dependera em parte do estudo do contexto local que
se realizou. No Apéndice lll ha uma selecdo das fontes de informacgio
estatisticas e administrativas, Uteis para a valoragdo do impacto local de uma
tecnologia em saude.,

5.8. Técnicas de sintese da informagdo e outros métodos utilizados na
ATS

5.8.1 Sintese qualitativa e narrativa

O emprego apropriado da metodologia quantitativa & um instrumento muito
potente que contribui para evitar muitos enganos e a ajustar as interpretacgbes,
mas muitas vezes se observam importantes fimitagbes para o emprego de
técnicas de integragdo quantitativa de resultados. Em contraste, as valoragbes
qualitativas sempre devem estar incluidas nos informes do ATS. E mais: muitos
dos informes s6 véo incluir uma valoragdo qualitativa ou narrativa que, situada
no contexto da ATS, tem que ser sistematica, exaustiva e explicita, com uma
boa valoragéo critica dos estudos identificados, uma descrigdo e exame
minuciosos dos dados dos artigos, a elaboragdo de tabelas que resumam e
comparem os trabalhos, e um estudo do impacto da tecnologia no contexto
local do solicitante.

5.8.2 Meta-analise

E um método quantitativo para a agregacao de resultados de diferentes
estudos apoiado na utilizagdo de técnicas estatisticas que possibilitam a
combinacio e sintese dos dados das diversas investigagbes, e nas quais as
unidades primarias de andlise sdo os diferentes estudos. O objetivo da meta-
analise ndo é unicamente a obtenc&o de uma medida que sintetize o efeito de
uma intervengéo, mas também a analise e a valoragdo das diferengas entre os
resultados dos diferentes estudos. A Biblioteca Nacional de Medicina dos
Estados Unidos a define como: “um método quantitativo de combinacdo e




sintese de resultados de estudos independentes (obtidos geralmente de
trabalhos publicados) com o propédsito de obter conclusbes ou resumo que
possa ser utilizado para a valoragdo da efetividade de um fratamento ou o
planejamento de novos estudos, dentre outros usos”.

Uma meta-andlise estaria indicada naquelas ocasides em que se deseje
realizar uma revisdo critica com o rigor de um protocolo cientifico; quando os
resultados dos estudos existentes sdo conflitivos ou ndo concludentes, por
exemplo, quando foi incluido um nimero reduzido de pacientes e, inclusive,
quando se deseja detectar a evidéncia existente e a qualidade da mesma,
identificando as lacunas no conhecimento da area pesquisada. A meta-analise
é considerada util se os estudos forem de alta qualidade, existe uma
heterogeneidade explicavel e de pequeno tamanho ou a obtengdo de uma
medida estimadora de um efeito clinico de alta relevancia.

Existem diversos programas informaticos dteis para a realizagéo de uma meta-
andlise ou uma revisdo sistemdtica como: REVMAN, FAST * PRO, STATA,
TRUE EPISTAT, DSTAT, DESCARTE, EASYMA e COLOQUE-ANALYST.

5.8.3 Anédlise de decisdo

E uma ferramenta quantitativa que avalia o valor relativo de cada uma das
opgdes existentes em uma decisdo. Divide os problemas complexos em partes
mais singelas, analisa-os em detalhe e os combina de novo de maneira que se
possa identificar a melhor estratégia. Trata de evitar os erros sistematicos
produzidos ao emitir julgamentos clinicos apoiados fundamentalmente na
intuigdo clinica ou na experiéncia pessoal. A anadlise de decisdo & um
procedimento de apoio para a tomada de decisGes, baseada na utilidade
esperada de cada opgac de uma determinada perspectiva. Constitui-se, assim,
num meétodo sistematico de identificagdo de opgbes, quantificagdo de
expectativas ou probabilidades, atribuicao de valores a resultados e
comparagao entre opgoes.

Quando ¢ indicada a abordagem de um problema mediante a andlise de
decisdo? Propdem-se as situagdes descritas abaixo.

1) Ha um conjunto de alternativas reais bem definidas entre as quais escolher.
2) Detecta-se incerteza sobre as conseqléncias das alternativas.

3)A pessoa ou pessoas que decidem tém preferenCIas a respeito dos
possiveis resultados.

4) Existe uma ou mais restricdes que limitam o conjunto de alternativas. Por
exempio, o custo de oportunidade de vacinar toda a populagéo escolar contra a
hepatite B € tdo grande que nos impede de realizar outras agGes em saude
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com uma melhor relagdo custo-efetividade.
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5) O problema precisa que se tome uma deciséo.

A arvore de decisdo € a técnica principal e mais empregada nas anélises de
decisdo. Outras tecnicas sdo a analise dos limites de decisdo e o processo do
Markov; os modelos de simula¢do de Monte-Carlo, e os métodos de medigéo
de preferéncias entre estados de salde standard gamble, teme trade-off e
category scaling.

5.8.4 Estudos de avaliacdo econémica

A pertinéncia de realizar um estudo de avaliagdo econdmica para a elaboragéo
de um relatério da ATS depende fundamentalmente da formulagio da pergunta
apresentada na solicitagdo da avaliagdo. Quando os objetivos do relatério séo
encaminhados & ponderagdo de custos e conseqiiéncias, e for possivel obter
informagdo com suficiente qualidade e validade, podem-se usar as técnicas
que sado descritas a seguir.

O desenho de um estudo de avaliagdo econdmica deve partir da identificagéo
do tipo de informagdo econdémica que serd mais Util para o destinatario do
estudo ou relatério e definir de forma precisa as perguntas ou problemas de
investigacdo. Estes primeiros passos oferecem as chaves para orientar sobre o
tipo de custos e resultados que serdo analisados e sobre o desenho mais
apropriado para responder as perguntas formuladas.

A seguir se descrevem cada um dos quatro tipos de estudos econémicos
completos.

MODELO DE MINIMIZAGAO DE CUSTOS: Os resultados ndo sdo medidos
em qualquer unidade porque se assume que as intervengdes comparadas
produzem aproximadamente os mesmos resultados. Usa-se quando, uma vez
identificado um beneficio comum, as distintas opgbes permitem alcangar o
mesmo objetivo no mesmo grau, embora previsivelmente com custos
diferentes, que sdo os que se busca minimizar.

ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE: As unidades em que se medem o0s
resultados sdo unidades naturais, unidades de efeito sanitario como as
unidades de pressdo arterial, a incidéncia de doenga, os casos evitados, a
mortalidade ou os anos de vida ganhos. O propésito deste tipo de analise é
comparar o custo de duas ou mais aiternativas de intervengéo sanitaria que

perseguem o mesmo objetivo. Os custos se medem em unidades monetarias e

os beneficios em unidades de efetividade.

ANALISE DE CUSTO-UTILIDADE: Os resultados se medem geralmente em
Anos de Vida Ajustados por Qualidade (AVAC ou, em inglés: QALY - Quality
Adjusted Life Year), o que exige dispor de instrumentos especificos de medida
e de ajuste de medidas quantitativas de salde por qualidade de vida, que é
freqlientemente complexo e de dificil interpretagfo. Introduz as preferéncias e
valoragGes do estado de salde realizadas por individuos, profissionais ou pela
sociedade.
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ANALISE DE CUSTO-BENEFICIO: E o Unico tipo de avaliaggo econdmica em
que tanto os custos como os resultados s&o medidos em unidades monetarias,
facilitando a comparagdo entre custos e beneficios. E, possivelmente, a
modalidade de analise econdmica menos utilizada, dadas as implicagdes eticas
e a dificuldade de atribuir valor econdmico a vida humana.

Inicialmente, em toda analise econdmica deve se estudar quais serdo os custos
a considerar, fixos ou varidveis, diretos ou indiretos, tangiveis ou intangiveis,
pagos pelos pacientes, a administragdo sanitaria ou a industria. A adequada
identificagéo dos custos e resultados é o aspecto mais importante que se deve
considerar quando se desenha um estudo de avaliagdo econdmica em
sanidade.

5.8.5 O julgamento de especialistas

A necessidade de adotar decisdes sobre uma tecnologia em satde a pesar da
auséncia de evidéncias cientificas de alta qualidade justifica em ocasides o uso
de métodos de consenso apoiados no juizo de especialistas. Em outros casos,
0 problema analisado ou as perguntas mais relevantes as quais se pretende
dar resposta, apresentam numerosos componentes subjetivos, como a
valoragdo da qualidade de vida, o interesse social, determinados aspectos
eticos ou posigdes politicas. Nestes e em outros casos pode ser relevante
acrescentar a sintese da evidéncia a valoragdo subjetiva e a opinido de
especialistas experimentados ou de representantes das pessoas implicadas e
interesses afetados pelo uso da tecnologia em saude. E desejavel também
obter um certo grau de consenso e aceitagdo entre os que vio oferecer ou
utilizar essa tecnologia em salde, de forma que se facilite sua disseminagéo e
implantacgao.

Os procedimentos de juizo de especialistas utilizam técnicas com graus
diferentes de formalizacdo e estruturacéo, e empregam métodos qualitativos de
investigagdo e de decisdo. Existe uma enorme variedade de aproximagdes
metodolbégicas para a elaboragdo de produtos de acordo e de consenso. A
busca de respostas a determinadas perguntas expostas formuladas foi
abordada com distintos métodos que geram também distintas linhas de
produtos: Conferéncias de Consenso; Método de Uso Apropriado, desenhado
pela RAND Corporation; Método D E L P H }; Grupos Nominais e outros. Estes
procedimentos costumam implicar na participagdo de especialistas ou peritos
no processo de valoragao de problemas ou situagdes clinicas, com o apoio da
literatura biomédica disponivel e a elaboragdo de um documento consensuado
no qual se propde uma pauta de decisdo ante o problema exposto. Assim, nos
processos de elaboragdo de Guias de Pratica Clinica chega-se a um acordo
sobre um conjunto de recomendagbes, desenhadas para ajudar os
profissionais e os usuarios na sele¢do das melhores opgdes diagnésticas efou
terapéuticas para o manejo de uma condigdo clinica especifica em
circunstancias concretas.

Estes métodos permitem, por sua vez, o envolvimento de profissionais de
saude de prestigio e de representantes de outros segmentos envolvidos ou
afetados pelo processo de tomada de decisbes (usudrios, pacientes,
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administra¢éo, financiadores), o que facilita a aceitagdo do processo de
elaboracdo, a colaboragdo na estratégia de divulgagdo e a aceitagdo das
recomendacgoes. Os resultados finais destes métodos de consenso dependerio
em grande medida do rigor metodolégico, do grau de preparagdo, da
transparéncia de todo o procedimento e do prestigio da organizagio promotora.

5.9 Valoragao dos efeitos sociais, organizativos, psicolégicos e éticos.

A quantidade de fatores que podem influenciar e a diversidade de parametros
que podem ser utilizados para medir efeitos sociais, organizativos, psicoldgicos
e eticos sdo algumas das multiplas dificuldades que apresentam sua valoragio
e inclusdo em um estudo de avaliagio. As expectativas a respeito da qualidade
de vida ou a saulde percebida, por exemplo, podem matizar-se enormemente
de tal maneira que cada individuo considere varidveis ou fatores diferentes de
outros. Entretanto, muitas tecnologia em salde ocasionam efeitos psicoldgicos
importantes nos pacientes e tém um elevado impacto social ou exptem
problemas éticos relevantes. O seu impacto organizativo também pode
influenciar no uso e nos resultados finais da intervengdo sanitaria. Por isso, a
sua inclusdo em um relatério da ATS é importante.

Tem-se avangado na identificacdo deste tipo de efeitos e no estabelecimento
de escalas de medida para valora-los. Assim, a realizagido de provas
diagndsticas produz efeitos psicolégicos como o “etiquetado” (classificar a uma
pessoa como doente tem consequéncias psicologicas), o medo a doenga, a
ansiedade pelo contato com os servigos de salde, a satisfagdo com a atengéio
recebida. -

A valoragdo dos efeitos sociais inclui aspectos como a eqilidade no acesso a
tecnologia em saude, os condicionantes da tomada de decisdes coletiva sobre
a inclusdo de prestagédo de servigos ou realizagio de intervengdes, a atribuigéo
de valores econdmicos aos resultados clinicos, as necessidades expressas ou
percebidas na comunidade e outros.

A seguir se descrevem algumas das varidveis que podem medir os efeitos da
introducéo de uma tecnologia em uma organizacgo sanitaria:

* Grau de flexibilidade/vulnerabilidade da organizacédo relacionada aos
efeitos da introdugéo da TS sobre as limitagdes orgamentarias, a manutencio
geral, os momentos criticos, a falta de pessoal treinado na nova tecnologia ou a
carga de trabatho.

« Grau de centralizagdo/descentralizagio da informagéo, do desenvolvimento
dos procedimentos técnicos, das decisbes clinicas e das decisbes econdmicas
ou sobre os recursos da tecnologia.

* Nivel de diferenciagdo que a tecnologia proporciona na estrutura da
organizacao (criagdo de um novo departamento) e no nivel do pessoal {novos
especialistas).

. Necessidade de pessoal, de formag&o ou de incentivos.
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. Satisfagdo no trabalho (verificada mediante diversos aspectos como a
segurancga, adaptagdo ao meio-ambiente, boas relagbes pessoais, efetlwdade e
motivagdo para o trabalho).

+  Grau de efetividade dos canais de comunicagdo, destacando os canais de
dados clinicos e administrativos.

A dimens&o ética na ATS esta relacionada com a avaliagio socio-econdmica,
no marco de um contexto de recursos limitados. O acesso eqiitativo a provisédo
de servigos de saude € um direito dos cidadaos. Paralelamente, o objetivo dos
servigos de saude & maximizar o impacto sobre a saiide com 0s recursos que a
sociedade estabelece para isso. Assim, a busca da eficiéncia pode-se definir
como um objetivo ético.

5.10 Elaboragéo das conclusdes e recomendacées.

As conclusbes e recomendagbes s8o a seg¢do mais lida dos informes, junto
com o resumo. Nas conclusdes devem destacar-se aqueles conteudos do
relatério que tenham maior relevancia e capacidade de influenciar na tomada
de decisbes. A realizacdo de recomendagbes deve ser adequadamente
valorada, em fungéo dos objetivos, contetidos e as necessidades do solicitante.
Esta seg¢do (conclusdes e recomendagdes) deve ser breve, precisa e
consistente com os dados e evidéncias apresentados. Os aspectos que devem
ser resenhados habitualmente s&o 0s que se seguem.

» Valoragéo da qualidade da informag@o obtida, assim como das incertezas
detectadas.

» Valoragdo dos cusfos (fanto econdmicos como relativos aos riscos,
complicacdes e efeitos adversos} e beneficios do uso da tecnologia. Em alguns
casos, € necessario concluir se a aplicagdo da tecnologia em saude é factivel
no meio estudado.

+ Valoragdo das possiveis implicagGes do relatorio para o Servigo Sanitario, no
que diz respeito a aplicagao da tecnologia.

* Grau em que foram cumpridos os objetivos propostos.

+ Formulagdo da resposta ou respostas as perguntas de avaliagdo ou objetivos
especificos.

* Incertezas ou lacunas de conhecimento que ndo puderam ser cobertas com a
informagé&o obtida.

« Linhas de investigacdo que deveriam desenvolver-se para avangar no
conhecimento do tema que foi avaliado.

* Implicagbes para o desenvolvimento ou modificagdo das regulamentagdes
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Um relatério da ATS deve informar o grau de evidéncia que apdia qualquer
concluséo ou recomendacéo, estabelecendo claramente a ordem que se d4, de
preferéncia, aos diferentes resultados. A classificagdo e hierarquia das
evidéncias cientificas € um tema amplamente abordado na literatura recente.

Um aspecto que deve ser analisado nas conclusbes é a aplicabilidade dos
resultados finais do relatério. Deve-se oferecer uma ajuda aos leitores para
identificar se as conclusdes sédo aplicaveis a uma populagdo concreta, de tal
maneira que se descrevam as possiveis variagdes da validade ou efeitos, se se
alternarem, ao mesmo tempo, em determinadas circunstancias, tais como as
caracteristicas biol6gicas dos participantes ou o fator de exposicdo, por
exemplo; as diferentes cepas de uma bactéria; determinados componentes
culturais que afetem os resultados da intervengdo sanitaria; a adesfo ao
tratamento ou o risco basal prévio a intervengao.

Os fatores mencionados podem produzir enormes varia¢des, por isso ndo se
pode exigir que o relatério de avaliagdo aborde todos esses possiveis cenarios,
mas devem ser analisadas as diferengas mais importantes e elas devem ser
incluidas nas possiveis limitagdes da avaliago.

Finalmente, ¢ interessante que as conclusGes estabelegam o grau de apoio ou
confianga que merece a tecnologia em salde segundo o juizo dos autores do
relatério.

5.11 Revisdo do documento

Deve-se reservar um periodo de tempo suficiente para realizar uma reviséo
externa e completa do texto antes da sua publicagéo. A revisdo por pares ou
peer review & uma prdtica assumida na atualidade por toda a comunidade
cientifica e considerada, atualmente, um dos elementos chave que asseguram
a qualidade de uma publicagzo.

5.12 Divulgacdo e aplicagdo dos resultados do relatério

Esta fase € fundamental para assegurar que um relatério da ATS seja efetivo,
consiga mudangas na pratica clinica ou influencie nas decisbes das
autoridades relacionadas com as tecnologia em salde. Ndo basta elaborar
informes apoiados na melhor evidencia disponivel, também & importante
desenhar uma estratégia para a divulgacgso e aplicacio de suas conclusdes na
pratica diaria. Os informes da ATS devem apoiar-se na informacdo cientifica
mais atualizada e de maior qualidade, mas essa informagédo deve ter o impacto
suficiente para influenciar os comportamentos e atitudes dos profissionais ou
0s gestores de saude.

Nesta fase do processo de elaboragdo de informes da ATS os conceitos
dissemination e implementation, que poderiam ser traduzidos como
disseminagéo e implementagado, podem ser considerados objetivos importantes
na busca do maior impacto possivel do relatério da ATS. O conceito
dissemination refere-se a um conjunto de atividades muito amplas: a
divulgag@o do documento, a estratégia de busca dos leitores chave, o desenho
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de atividades encaminhadas para a discussido e interpretagdo correta das
conclusdes do relatdrio, e inclusive a participagdo em processos de formagéo e
treinamento dos profissionais de salde que utilizem as tecnologias em satde
avaliadas. E um conceito que pretende acrescentar um novo valor ou
componente aos termos divulgacdo ou difusdo. A disseminagdo corresponde a
uma divulgacdo mais ativa, em que atraveés de intervengdes ou atividades se
promove, ndo so se difunde, uma informagdo ou uma recomendacgéo.

O conceito implementation se refere a atividades que vao além da extens&o ou

divulgagdo de um documento, como a aplicagdo e avaliagdo na pratica das

conclusdes efou recomendacdes. Inclui intervencdes que reduzam as barreiras

a mudanga, atividades para a assimilagdo e posterior aplicagdo dos resultados

do relatdrio, a continuagdo e a avaliagdo do uso da tecnologia, a medigdo do

impacto do relatério e a valoragéo, a longo prazo, dos efeitos que produz a
~ tecnologia em saude sobre a organizago sanitaria ou a populagéo.

A avaliagdo do impacto dos informes da ATS € uma atividade que ainda esta
pouco desenvolvida. A maioria dos estudos desenhados com esse objetivo
analisa a divulgagdo, compreenséo e assimilagdo da informagdo resultante da
avaliagdo, mas ndo chegam a medir as mudancgas e o impacto que esta produz
na pratica clinica.

O éxito do processo de transferéncia de conhecimentos da avaliagdo e
investiga¢do a pratica clinica requer o desenvolvimento de uma estratégia de
difusdo e aplicagdo dos resultados apoiada em atividades e incentivos
organizativos, que estimulem a mudanga. Esta estratégia deve ir dirigida néo
sO aos profissionais de saude, mas também aos pesquisadores, dirigentes de
saude, profissionais dos meios de comunicagdo e cidadaos. Além disso, &
importante que se planeje e se explicite tal estratégia nas primeiras fases da
elaboracéo do relatério da ATS, quando o projeto de avaliag&o é desenhado.
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Apéndice |

Formato e estrutura de um relatério Pablico da ATS

O formato e estrutura dos informes ndo foi consensuado entre as agéncias ou
organizagdes que se dedicam a ATS. O que se pretende, em suma, é transferir
toda a informagao cientifica identificada a um texto compreensivel e util, de tal
maneira que cada tipo de usuario possa apoiar-se na rigorosidade e
confiabilidade do relatério para tomar decisges. A seguir se propde um formato
basico aplicavel aos informes publicos.

— TITULO. Deve ser preciso e descrever com clareza os objetivos do relatdrio.

— RESUMO. O primeiro resumo é realizado no idioma original e o segundo em
inglés, que devem ser breves. E o que se identifica como Summary ou
Executive Summary. E aconselhavel que se divida em secles, relacionadas
com a estrutura do relatério final, como: Objetivos, Fontes de informacéo,
Selecdo da informagdo, Métodos de andlise e Sintese da informagéo,
Resultados, Concluses e Recomendacdes.

— RESUMO OU ABSTRACT ESTRUTURADO EM INGLES. Além do resumo
descrito no ponto anterior, ¢ necesséario escrever também um resumo
estruturado para sua inclusdo no registro de informes da rede INAHTA, cujo
enderego consta no Apéndice llI.

— INTRODUGAO. Nesta segio o documento é apresentado, indicando as
razbes que motivaram o inicio do trabatho, aprofundando na informagio
requerida as lacunas de informagdo que pretende cobrir e 0s possiveis
beneficios que pode presumir. Indicar também a.entidade solicitante ou
financiadora do relatorio, os possiveis destinatarios, alguns dados sobre a
situagdo atual e evolugdo da tecnologia descrevendo-a no contexto
internacional e local, e outros antecedentes que situem o leitor, permitindo-lhe
aprofundar-se no assunto por meio das referéncias oferecidas.

— OBJETIVOS OU PERGUNTAS. Podem se situar tanto na introdugéo quanto
em uma segéo especifica. Devem respeitar-se duas qualidades essenciais que
sdo: precisdo e brevidade. Cada objetivo deve iniciar-se com o verbo que
descreva a agéo a realizar; por exemplo, “Comparar a eficacia das tecnologias
A e B". Geralmente existe uma questdo de ambito politico ou relacionada com
a gestao sanitaria que motiva a realizagéo do relatério; é o objetivo geral, que,
por sua vez, se desenvolve mediante um ou varios objetivos especificos ou
perguntas cientificas.
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— METODOLOGIA. Deve-se incluir uma descrigdo dos métodos empregados
na realiza¢ao do relatorio, com a clareza e detalhes suficientes para que todos
0s passos possam ser reproduzidos. As fontes de informacéao, a estratégia de
busca, os critérios de inclusdo e exclusdo dos estudos e a metodologia
utilizada para analisar e sintetizar a informagdo sdo os aspectos mais
importantes a serem especificados nesta parte do relatorio.

— DESENVOLVIMENTO DOS CONTEUDOS DA AVALIACAO. Esta secdo
mostra a analise realizada (julgamento de especialistas, técnica e
quantitativamente) e os seus resultados, assim como a sintese dos estudos
considerados. Também se inclui aqui a descricdo da tecnologia e doencga, o
estudo da validade e a qualidade dos dados dos estudos selecionados, a
descricdo dos estudos incluidos e excluidos, o estudo do contexto local, a
valoragdo do impacto social, organizativo, psicolégico e ético da TS, e
finalmente, uma discussdo onde se analisem as limitagdes da metodologia
empregada na avaliagdo e se valore de maneira integral o conjunto dos
conteudos definidos nesta segdo.

— TABELAS E/OU GRAFICOS. Na maior parte dos informes sdo os
elementos fundamentais da sintese da informacgdo. Geralmente servem para
descrever os estudos incluidos e excluidos da analise. A maneira de esquema,
os dados que serdo incluidos serdo fundamentalmente: caracteristicas dos
pacientes receptores da tecnologia, tipo de tecnologia, desenho do estudo,
qualidade das evidéncias e resultados dos estudos.

— CONCLUSOES. Os achados do estudo tém uma série de implica¢bes ou
podem expor conduzir a novas perguntas. Esta é a se¢do adequada para
explicitar estas questdes, realizando um compéndio dos resultados mais
importantes, incluindo as limitagbes e lacunas de conhecimento detectadas.
Cada conclusdo deve ser breve, precisa, relevante e consistente com as
evidéncias apresentadas no relatério.

— RECOMENDAGOES. Nem todos os informes incluem recomendagaes,
embora estas sejam importantes.

~— BIBLIOGRAFIA. O ideal é que se transcrevam cumprindo as Normas de
Vancouver. As referéncias da metodologia utilizada para a elaboragio do
relatério sdo também relevantes, razo pela qual é importante que néo sejam
esquecidas, devendo ser incluidas. Do mesmo modo, a bibliografia pode
apresentar-se em trés segdes: os estudos incluidos na andlise final; os
excluidos; e aqueles estudos que foram utilizados na metodologia ou no estudo
geral do tema avaliado, mas que ndo s3o objeto de analise.

A




Apéndice lI

Formato e estrutura de um Relatério Técnico Cientifico (ITC?).

Resumo estruturado.

Intensidade das evidéncias das recomendacgses.

Descricdo da tecnologia avaliada e suas alternativas.

Informagdes sobre a populagado-objetivo da tecnologia (indicadores
epidemiolégicos).

Metodologia (base de dados onde a busca foi realizada, qualidade da
evidéncia encontrada, nimero de estudos incluidos na andlise).

Resumo das Recomendacbes.

Conteudo

Contexto (justificativa e importancia da pergunta respondida pelo ITC).

Pergunta (objetivo do estudo, perguntas que devem ser respondidas
pelo documento).

Introdugao (informacgdes epidemiolégicas, descrigdo da tecnologia, suas
indicagbes, custos, gastos, riscos e descrigdo das tecnologias
alternativas).

Metodos (fontes de dados, selegio de estudos, avaliagio da qualidade).

Recomendagbes (implicagbes para a pratica clinica, nos servigos e nos
resuitados - principais achados, tabela de resultados dos estudos da
pesquisa).



Apéndice Ill

Compilagao de fontes de informacao Gteis na ATS

1. SELEGCAO DE FONTES DE INFORMAGAO PARA A BUSCA PRELIMINAR

Lista de fontes de informagéo Uteis para a busca de informagéo inicial, a que se
realiza fundamentalmente quando se desenha a avaliagéo.

Rede INAHTA http://www.inahta.orq).

Base de dados de revisbes sistematicas da Colaboracion Cochrane.
htip://www.update-software.com/publications/Cochrane/

HSTAT (Health Services/Technology Assessment Text).
(http:/ftext.nlm.nih.gov/).

TRIP database (http://lwww.tripdatabase.com)

MEDLINE: E fundamental para busca de artigos de revisdo ou de sintese.

PubMed: (http.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)

2. FONTES BIBLIOGRAFICAS E DOCUMENTAIS

2.1. Base de dados de publicagbes e pesquisas originais

Medline: E a principal base de dados da Nacional Library of Medicine (NLM) de
USA. Internet: (htip://www.ncbi.nim.nih.gov/PubMed). -

Embase - Secondary Publishing Division. E a base de dados eletrénica da
Excerpta Médica. Contém informagdo farmacolégica e biomédica.
{http://umanitoba.caflibraries/elibrary/netdoc/subject 244.shtml). Acesso
restrito.

HSRProj - Health Services Research Projects in Progress. Base de dados da
NLM. Contém projetos de pesquisa em andamento sobre Servigos De satde,
incluindo Avaliagio de Tecnologias Em salde, assim como o desenvolvimento
€ uso de guias de pratica clinica.

(hitp://umanitoba.callibraries/elibrary/netdoc/subject 244.shtmi)
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LILACS - Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.
(http:/iwww.bireme.br/)

National Research Register (NRR): Registro eletrbnico de projetos de
pesquisa e desenvolvimento em andamento ou recém terminados, financiados
pelo Servico Nacional de Saude do Reino Unido (NHS). Contem projetos de
pesquisa, ensaios clinicos e revisdes sistematicas. (http://www.update-
software.com/)

IME - indice Médico Espaiiol. Contém a producéo cientifica espanhola na
area de biomedicina. Internet, acesso por meio do CSIC:
(http://www.cindoc.csic.es/principal.html) e em CD-ROM.

2.2. Fontes de informagdo secundaria

The Cochrane Library.
(http://cochrane.bvsalud.org/portal/php/index.php?lang=pt)

Rede INAHTA - International Network of Agencies for Health Technology
Assessment. Oferece referéncias dos informes de avaliagdo de tecnologias em
saude, realizados pelas agéncias pertencentes a rede INAHTA, que podem ser
localizados por meio da Internet: (hitp://www.inahta.org).

BCOHTA - British Columbia Office of Health Technology Assessment (Canada)

(http:/iwww.ubc.cal)

CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health. (bttp://www.cadth.cal/index.php/en/home)

CCHSR — Coordinating Committee for Health Services Research (Canada)

(http://www.chsti.ca/)

HSTAT - Health Services/Technology Assessment Text.
¢http://mwww.nebi.nim.nih.gov/books/bv.fegi?rid=hstat)

CRD - Centre for Reviews and Dissemination. Depende do Servigo Nacional
de Saude (NHS) britanico. Internet: (hitp://www.crd.york.ac.uk)

TRIP database. Base de dados produzida pela TRIP - Turning Research Into
Practice. (hitp://www tripdatabase.com)

OSTEBA — Basque Office for Health Technofogy Asséssment (Espanha).

(http:f/www.euskadi.net/r33-
2273x/es/?resulisSource=full Text&fuliText=QOSTEBA)

y
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AHRQ — Agency for Healthcare Research and Quality (EUA)
(http://iwww.ahepr.gov/)

NICE — National Institute for Clinical Excellence and Health.

(http://iwww.nice.org.uk/)

Programa britanico de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

(http://www.soton.ac.uk/)

Evidence-based medicine journal. (hitp://www.acponline.org/fcgi/search)

ACP journal club. (http://www.acponline.org/)

Bandolier. Independent journal about evidence-based healthcare, written by
Oxford scientists. (http:/fiwww.jr2.ox.ac.uk/Bandolier).

NGC - National Guideline Clearinghouse. (hitp://www.quideline.gov/)

CPG Infobase. Base de dados de guias sobre pratica clinica produzida pela
Asociagdo Médica de Canada (Canadian Medical Association).
(http://www.cma.ca/index.cfm/ci _id/121/la_id/1.htm)

SIGLE - System for Information on Grey Literature. (hitp://www.kb.nl/index-
en.html)

Conference Papers Index: Informagdo dos programas finais, livros com
resumos e atas publicadas nas principias reunides cientificas do mundo.
Internet (hitp://www.csa1.co.uk) e em CD-ROM.

TESEOQ: Contém informagdo sobre teses doutorais lidas nas universidades
espanholas desde 1976. (http://teseo.mec,es/teseo/isp/teseo.jsp)

3. FONTES ESTATISTICO-ADMINISTRATIVAS

OMS/WHO - Organizagdgo Mundial da Salde. Oferece acesso a muitiplas
estatisticas em nivel mundial e permite realizar buscas nas suas bases de
dados de informes técnicos e outras publicagdes. (http://www.who.int/en/)

OPS/PAHO - Organizagao Pan-americana da Saude. Organismo internacional
de satde publica para a melhoria da satde e das condigbes de vida nas
Ameéricas. Oferece acesso a documentos, programas de salde e importante
informagao técnica. (http://www.paho.org/)

FDA - Food and Drug Administration. Organismo que registra e autoriza todos
0s produtos alimenticios e medicamentos nos Estados Unidos.

{hitp:/fwww.fda.govihometext. htm).
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4. BUSCADORES DE INFORMAGAO SANITARIA NA INTERNET

Medical Matrix. Permite acesso a recursos clinicos disponiveis em Internet
classificados e comentados. Dirigido principalmente a médicos e trabalhadores
de salde dos Estados Unidos (hitp.//www.medmatrix.org/).

Altavista. Trata-se de um dos motores de busca de Internet. Embora ndo seja
especifico para temas relacionados com a saude, ha um grande nimero de
recursos de saude. (http://br.altavista.com/)

Yahoo Health. Recursos de saude do mofor de busca, provavelmente o mais
popular da Intenet. (htip.//health.yahoo.com/) ‘

OMNI - Organizing Medical Networked Information. Recurso britanico de fontes
biomédicas de alta qualidade.

(http://www.intute,ac.uk/healthandlifesciences/medicine/)

tecnologia em saude
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