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Prefácio

A área da assistência à saúde tem sido marcada, desde a dé-
cada de 1990, por uma crescente preocupação com a utilização 
de práticas baseadas no conhecimento científi co, tendo em vis-
ta, principalmente, a melhoria da qualidade da assistência, mas 
também, de forma progressiva, a alocação mais efi ciente de re-
cursos. Esse quadro é percebido não só no sistema público de 
saúde, mas também no setor suplementar.

Visando impulsionar a utilização de práticas baseadas em 
diretrizes clínicas, em janeiro de 2009, foi estabelecido um con-
vênio entre a Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS e a 
Associação Médica Brasileira – AMB.

Com o objetivo de elaborar diretrizes clínicas num formato 
mais detalhado e com foco em sua utilização pelo sistema de 
saúde, esse convênio proporcionou um novo olhar sobre a im-
plementação, avaliação e monitoramento das boas praticas mé-
dicas no gerenciamento do cuidado na Saúde Suplementar.

Esta publicação visa detalhar e apresentar todo a metodolo-
gia de elaboração das Diretrizes, assim como todas as etapas de 
validação percorridas para que se chegasse a este produto que 
esperamos possa contribuir para instrumentalizar a tomada de 
decisão do profi ssional de saúde e qualifi car a assistência pres-
tada aos 50 milhões de brasileiros que são atualmente atendidos 
no setor de saúde suplementar.

Alfredo José Monteiro Scaff 
Secretário Executivo - ANS
Diretor Adjunto da Diretoria de Normas e Habilitação dos 
Produtos - ANS
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1. Introdução

1.1 A Regulação da Saúde Suplementar no Brasil: um breve 
histórico

O sistema de saúde brasileiro surgiu a partir da previdência 
social. O marco legal se deu em 1923, com a Lei Eloy Chaves que 
instituiu o sistema de Caixas de Aposentadorias e Pensões (CAPs). 
Nesse sistema os trabalhadores das empresas de estrada de ferro 
e seus familiares tinham direito à assistência médica, aos medica-
mentos com preços especiais, às aposentadoria e às pensões.

A atuação do poder público, que era fundamentalmente ex-
terna, não acompanhou o rápido crescimento das CAPs, não ha-
via monitoramento do seu funcionamento. Em 1930, no governo 
Vargas, as CAPs foram unifi cadas e deram origem aos Institutos 
de Aposentadorias e Pensões (IAPs). A assistência médica dos 
IAPs e das CAPs remanescentes era praticamente a única dispo-
nível entre os anos 1930 e 1945, não havia prestação de serviços 
públicos de saúde para a população não inserida no mercado 
formal de trabalho. O atendimento aos pobres, indigentes e tra-
balhadores informais era prestado apenas por instituições fi lan-
trópicas, as Santas Casas. 

Nos anos 50, como as prioridades do Estado eram o progres-
so e o desenvolvimento, o processo de industrialização acelera-
do levou as indústrias a se preocuparem cada vez mais com a 
saúde dos trabalhadores, visto que a produção não podia parar. 
Muitas empresas possuíam serviços próprios de atendimento, 
ou reembolsavam os empregados quando eram atendidos por 
provedores privados. A reforma administrativa iniciada com o 
Decreto-Lei nº 200 estimulou o crescimento do setor privado, 
pois tornou viável a contratação de empresas para executar pro-
gramas de responsabilidade do Estado.

No governo militar (1967), os IAPs foram fundidos e deram 
origem ao Instituto Nacional de Previdência Social (INPS). A 
assistência foi estendida aos trabalhadores informais e empre-
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gadores individuais, porém o INPS não suportou atender a toda 
a demanda, sendo obrigado a contratar a rede privada de es-
tabelecimentos de saúde. Em 1974, o INPS foi desdobrado em 
Instituto Nacional de Assistência Médica da Previdência Social 
(Inamps). Com a crise do petróleo (1973) e a instalação de uma 
forte recessão econômica, vários convênios e contratos fi rmados 
entre o governo e a rede privada foram rompidos, pois os valores 
pagos pelo Inamps ao mercado eram muito baixos 1.

Na década de 1980 os serviços foram descentralizados grada-
tivamente para os Estados, o que acarretou em perda de qualida-
de e aumento da demanda à assistência suplementar. Esgotado, 
o Inamps foi extinto em 1990 e o Ministério da Saúde assumiu 
suas atribuições 2.

Em 1988 foi promulgada a Constituição da República Fede-
rativa do Brasil. O direito à saúde é assegurado pela carta magna. 
De acordo com o Art. 196, a saúde é direito de todos e dever do 
Estado, entretanto, o Estado permite à iniciativa privada a pres-
tação de serviços de assistência à saúde 3.

Os serviços privados de assistência à saúde no 
Brasil surgem no final da década de 1960, sob a 
forma de planos de assistência médica, e na década 
de 1970 surgem e se consolidam os chamados 
‘seguros’ de saúde. Foram necessários 10 anos de 
discussões e de negociações entre os principais 
agentes do mercado, após a promulgação da 
Constituição Federal de 1988, para formalizar 
os marcos da regulação e da regulamentação do 
mercado de saúde suplementar no Brasil 4. 

Nessa época, a regulamentação, pulverizada, era exercida 
pela Superintendência de Seguros Privados (Susep), mas apenas 
as operações referentes a seguros de saúde estavam subordina-
das à legislação (Decreto-lei nº 73, de 21 de novembro de 1966). 
Para a solução de confl itos entre usuários e operadoras, nas suas 
relações, o instrumento normativo mais utilizado, antes de 1998, 
era o Código de Defesa do Consumidor 1.

Esse mercado não regulado apresentava uma série de problemas 
e imperfeições, tais como: restrição de cobertura, exclusão de porta-
dores de doenças-pré-existentes, carências irregulares, não cobertu-
ra para doenças crônicas, degenerativas e infecto-contagiosas, entre 
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outros. A regulação do mercado de assistência suplementar à saúde 
fez-se necessária para racionalizar e reordenar o setor 4.

Marco Regulatório

No dia 3 de junho de 1998, foi publicada a Lei nº 9.656/98 
que dispõe sobre os planos e seguros privados de assistência à 
saúde. “Esta lei estabelece os principais marcos da regulação da 
saúde suplementar, defi nindo relações entre operadoras, produ-
tos e seus benefi ciários” 4.

Posteriormente, em 28 de janeiro de 2000, a Lei nº 9961 cria a 
Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS). Uma autarquia 
sob o regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, órgão 
de regulação, normatização, controle e fi scalização das ativida-
des que garantam a assistência suplementar à saúde. De acordo 
com o art. 3º, a ANS terá por fi nalidade institucional promover 
a defesa do interesse público na assistência suplementar à saú-
de, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto às suas 
relações com prestadores e consumidores, contribuindo para o 
desenvolvimento das ações de saúde no País. As competências 
da ANS foram defi nidas no art. 4º. Para a presente obra, desta-
camos a competência listada no inciso III, qual seja, elaborar o 
rol de procedimentos e eventos em saúde, que constituirão re-
ferência básica para os fi ns do disposto na Lei nº 9.656 e suas 
excepcionalidades 5. 

O rol de procedimentos foi elaborado com o intuito de ga-
rantir e tornar público o direito assistencial dos benefi ciários 
dos planos de saúde. Este rol deve contemplar os procedimentos 
considerados indispensáveis ao diagnóstico e ao tratamento das 
doenças que compõem a décima revisão da Classifi cação Esta-
tística Internacional de Doenças e Problemas Relacionados à 
Saúde (CID-10), da Organização Mundial de Saúde3. Nesse sen-
tido, foi publicado o primeiro Rol de Procedimentos, anexo à 
resolução do Conselho de Saúde Suplementar (Consu) 10, de 4 
de novembro de 1998. 

O primeiro rol de procedimentos médicos foi estabelecido 
em 1998 pela Resolução Consu 10, que foi atualizada pela ANS 
por meio da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 41 de 
14 de dezembro de 2000. A atualização seguinte se deu com a 
publicação da RDC nº 67, em 7 de maio de 2001 e, mais adian-
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te, pela Resolução Normativa (RN) nº 82, de 29 de setembro de 
2004. O “Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde” vigente, 
anexo da RN nº 167, foi publicado em 9 de janeiro de 2008.

A análise das várias resoluções que tinham como objetivo re-
visar o Rol de Procedimentos mostra que a revisão de conteúdo, 
de fato, só aconteceu com a RDC nº 41/2000, pois somente nessa 
resolução ocorreram acréscimos e exclusões de procedimentos 
que estavam presentes no rol original da Consu 10. Nas outras 
resoluções, foram discriminados os procedimentos de alta com-
plexidade e procedimentos constantes das segmentações ambu-
latorial e hospitalar. Na RN nº 82/2004, houve a compatibiliza-
ção da nomenclatura do Rol com a da Classifi cação Brasileira 
Hierarquizada de Procedimentos Médicos – CBHPM, editada 
pela Associação Médica Brasileira (AMB) e o Conselho Federal 
de Medicina (CFM). A publicação da RN nº 167/2008 trouxe 
uma série de alterações importantes na dimensão cobertura e 
qualidade assistencial:

Ações voltadas para a promoção da saúde e prevenção de • 

doenças;

Garantia da atenção multiprofi ssional, constituindo um • 

Rol de Ações em Saúde (nutrição, psicologia, terapia 
ocupacional, fonoaudiologia);

Inclusão de procedimentos prioritários em Políticas do • 

Ministério da Saúde (Saúde da Mulher, Planejamento 
Familiar, entre outros);

Inclusão de procedimentos ou tecnologias com diretrizes • 

de utilização.

Entre as alterações citadas, o estabelecimento de diretrizes de 
utilização para determinados procedimentos visou estimular o 
uso racional e efi ciente das tecnologias em saúde:

[...] o aumento dos custos da atenção à saúde e a 
necessidade de subsidiar tecnicamente a seleção de 
tecnologias a serem fi nanciadas incrementou a partir 
de meados dos anos 80 as atividades de avaliação 
tecnológica em saúde patrocinadas por governos de 
países/regiões desenvolvidas 6.
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As diretrizes de utilização - defi nidas a partir das melhores 
evidências científi cas disponíveis, acerca da efi cácia e efetivida-
de de intervenções – contribuem para a melhoria da qualidade 
da assistência e são um poderoso instrumento para a gestão e 
a regulação dos sistemas de saúde, visto que possuem grande 
potencial de uniformização das práticas em saúde; simplifi cação 
dos procedimentos de auditoria médica; fornecimento de parâ-
metros clínicos para o tratamento, reabilitação e diagnóstico das 
principais patologias que acometem os benefi ciários e redução 
da ocorrência de eventos adversos, garantindo, assim, a segu-
rança do paciente.

Apesar disso, as Diretrizes de utilização se constituem em 
um simples recorte de obrigatoriedade de cobertura de um de-
terminado procedimento, não tendo como fi nalidade a impres-
são de uma boa prática medica ou a rediscussão de um modelo 
assistencial, centrado em procedimentos. 

Para tanto, seria necessário mais do que Diretrizes de Utiliza-
ção. Seria necessária a produção de Diretrizes Clinicas, pautadas 
em evidencias cientifi cas, mas legitimas perante todos os usu-
ários do setor e que inserissem a utilização dos procedimentos 
dentro de um contexto de gerenciamento do cuidado. 

Assim, em 12 de fevereiro de 2009, foi fi rmado o convênio 
entre a ANS e a AMB, para a elaboração de diretrizes clínicas 
voltadas para o sistema de saúde suplementar, baseadas em evi-
dências científi cas e alinhadas à prática clínica, com parâmetros 
da boa prática em saúde, consolidando assim a parceria da regu-
lação com a qualifi cação da assistência prestada.

Este livro abordará todo o processo de construção, valida-
ção, implementação e avaliação das diretrizes clínicas na saúde 
suplementar.

1.2 Modelos Assistenciais

O artigo 4º da Lei nº 9961/00, que cria a Agência Nacional de 
Saúde Suplementar (ANS), estabelece que, dentre as competências 
da Agência consta “XLI – fi xar as normas para constituição, orga-
nização, funcionamento e fi scalização das operadoras de produtos 
de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º da Lei nº 9.656, de 3 de 
junho de 1998, incluindo: a) conteúdos e modelos assistenciais;”
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Dentre os objetivos da regulação do mercado de saúde suple-
mentar, consta garantir, à população coberta por planos de saú-
de, cobertura assistencial integral, de acordo com a segmentação 
contratada, e regular as condições de acesso. Cabe, portanto, à 
ANS desenvolver mecanismos regulatórios capazes de promover 
garantias assistenciais 7,8.

O processo regulatório praticado pela ANS tem avançado, 
ampliando-se para regulação do cuidado à saúde, com vistas à 
garantia da qualidade e integralidade da assistência no setor da 
saúde suplementar. Nesse sentido, algumas políticas indutoras 
foram implementadas, como o Programa de Qualifi cação da 
Saúde Suplementar e o Programa de Promoção da Saúde e Pre-
venção de Riscos e Doenças, com o intuito de promover uma 
reorganização da atenção à saúde e a remodelagem do modelo 
assistencial dominante.

Entende-se por modelo assistencial a coordenação de ações, 
com vistas a intervir no processo saúde-doença, através da utili-
zação de recursos humanos, físicos e tecnológicos para solucio-
nar os problemas de saúde de uma população 9.

Segundo Merhy et al (1992), “Modelo Técnico Assistencial 
constitui-se na organização da produção de serviços, a partir de 
um determinado arranjo de saberes da área, bem como de pro-
jetos de ações sociais específi cos, como estratégias políticas de 
determinado agrupamento social” 10. 

Inúmeros autores têm descrito o setor de saúde brasileiro 
como hospitalocêntrico e focado no modelo médico hegemôni-
co, que privilegia a medicina curativa em detrimento de ações de 
promoção e prevenção. Dessa forma, tanto no setor privado de 
assistência à saúde quanto no público, essa é a lógica assistencial 
predominante.

Tal modelo mostra-se defi ciente em articular saberes e práti-
cas, o que conduz a fragmentação do cuidado, submetendo mui-
tas vezes o paciente às diversas especialidades profi ssionais, sem, 
contudo, proporcionar uma atenção integral. Há o predomínio 
da utilização de tecnologias duras (máquinas e instrumentos), 
tais como exames e procedimentos, bem como sua incorporação 
acrítica, que acarreta um incremento nos custos 11.

Existe uma grande heterogeneidade, nos padrões de qualida-
de, na prestação de serviços, nos modelos assistenciais pratica-
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dos e na forma de organização do setor privado de assistência à 
saúde. Em geral, observa-se que o modelo de atenção praticado 
pelas operadoras de planos de saúde ainda consiste em práticas 
fragmentadas, desarticuladas, pouco cuidadoras e centrado na 
assistência médico-hospitalar 7, 12.

A produção de saúde ainda não constitui o foco principal 
dessas empresas. A utilização de mecanismos de regulação do 
acesso e consumo de serviços acentua a descontinuidade do cui-
dado e difi culta o acesso do benefi ciário aos procedimentos ne-
cessários para promoção, proteção e recuperação da saúde 7.

Observa-se ainda que a atenção à saúde no setor suplemen-
tar caracteriza-se por ser restritiva, iníqua e por não assegurar a 
integralidade. O setor é guiado por uma lógica econômica muito 
forte que mais se assemelha ao campo econômico do que ao da 
saúde. Permanece a oferta da assistência por segmentação e a 
apropriação de práticas de promoção da saúde e prevenção de 
doenças ainda se mostra incipiente13. 

Torna-se imprescindível, uma mudança no modelo assisten-
cial vigente através do investimento na inversão das tecnologias 
utilizadas, cuidando para que o processo de trabalho seja centra-
do nas tecnologias leves (tecnologias das relações) e leves-duras 
(defi nidas pelo conhecimento técnico). Dessa forma, busca-se 
garantir que o setor seja produtor do cuidado e caminhe rumo a 
um modelo de atenção integral à saúde 14.

O trabalho multiprofi ssional é pouco explorado e os sabe-
res fi cam restritos ao conhecimento dos profi ssionais médicos e 
dentistas. Na tentativa de reversão desse cenário, na última edi-
ção do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, que defi ne a 
cobertura mínima obrigatória a ser garantida pelas operadoras 
de planos de assistência à saúde, foram incluídas sessões e con-
sultas com diversos profi ssionais de saúde, entre eles fonoaudió-
logos, terapeutas ocupacionais e psicoterapeutas.

As operadoras desconhecem o perfi l epidemiológico de seus 
benefi ciários, o que impossibilita o monitoramento dos pacien-
tes com doenças crônico-degenerativas e o estabelecimento de 
um fl uxo de assistência ou linhas de cuidado 13. 

Neste sentido, a ANS regulamentou o Sistema de Informa-
ções de Produtos (SIP) como instrumento de envio das informa-
ções consolidadas dos benefi ciários do setor suplementar, para 
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acompanhamento da assistência prestada. Dentre os objetivos 
de adotar um sistema que consolidasse as informações assisten-
ciais dos benefi ciários de planos privados de saúde no Brasil es-
tão a qualifi cação da gestão das operadoras, com incentivo ao 
conhecimento do perfi l de saúde e doença da sua população de 
benefi ciários e a qualifi cação da assistência prestada pela cons-
trução de indicadores de saúde.

Dessa forma, tenta-se monitorar dados referentes a algumas 
doenças crônicas, tais como hipertensão arterial sistêmica, diabetes 
e doenças vasculares, possibilitando o conhecimento do estado de 
saúde dos benefi ciários tanto pelas operadoras como pela ANS.

Com vistas à obtenção da qualidade na prestação dos ser-
viços, devem-se observar as peculiaridades do setor saúde e do 
produto a ser ofertado, qual seja, um produto de saúde. Nesse 
contexto, as operadoras de planos de saúde devem ser conside-
radas gestoras de cuidados e o prestador designado como cuida-
dor. O benefi ciário, por sua vez, deve se apropriar de consciência 
sanitária, além de conhecer seus direitos e obrigações contratu-
ais. Essa ação cuidadora demanda a responsabilização por parte 
dos atores envolvidos no processo, no sentido de se evitar a in-
terrupção ou segmentação da assistência 7, 15.

Buscando modifi car o cenário atual e induzir/estimular as ope-
radoras a se tornaram gestoras de saúde, com foco, para além das 
ações de promoção, na qualidade da assistência, vislumbrou-se a 
realização de um convênio com a Associação Médica Brasileira 
(AMB) para elaboração de diretrizes clínicas.

Esta iniciativa representa um importante instrumento na qua-
lifi cação da assistência na saúde suplementar e objetiva estimular 
a adoção de diretrizes clínicas, defi nidas como orientações siste-
matizadas, embasadas nas melhores evidências científi cas dispo-
níveis e que apontem para a melhor conduta a ser adotada pelos 
profi ssionais de saúde frente às diversas situações clínicas.

Neste momento em que a ANS tem se voltado para a regula-
ção assistencial, com vistas à sua melhoria, torna-se pertinente 
ressaltar seu papel indutor do uso de diretrizes clínicas, direta 
ou indiretamente, tanto por operadoras como por prestadores 
de serviços de saúde 16.

Por fi m, acreditamos que estes são os primeiros passos rumo à 
produção, validação e implementação de diretrizes clínicas no setor 
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privado de saúde, que muito contribuirão para a melhoria da assistên-
cia prestada e para a mudança do modelo assistencial predominante.

1.3 Diretrizes Clínicas: Uma longa história

Com a introdução incessante de novas tecnologias para o diag-
nóstico e o tratamento das doenças, e com o envelhecimento da 
população, o fi nal da década de 1970 assistiu a uma preocupação 
crescente com a reorientação da prática clínica, em direção à ado-
ção de condutas que fossem embasadas em estudos metodologi-
camente adequados. Para isso, não era sufi ciente apenas a realiza-
ção e publicação de pesquisas, mas também a sua sistematização e 
tradução em recomendações aplicáveis à prática.

Um novo paradigma surgia, a Medicina Baseada em Evi-
dências. Neste novo paradigma, a intuição, a experiência clínica 
não sistematizada e o racionalismo patofi siológico davam lugar 
à tomada de decisões clínicas com base em pesquisas com boa 
metodologia e na aplicação de métodos estatísticos. As diretrizes 
clínicas embasadas em evidências de qualidade passaram então 
a ser vistas como instrumento primordial para a qualifi cação da 
assistência à saúde. Um marco inicial deste processo foi a parce-
ria entre o Medicare, sistema público de saúde norte-americano 
que atende à população idosa, e a American Heart Association, 
no início dos anos 1980, para a elaboração de orientações siste-
matizadas para a indicação do uso de marcapassos, então uma 
tecnologia ainda relativamente nova e de alto custo.

Na década de 1990, ocorreu um grande impulso com relação 
ao emprego de diretrizes clínicas, motivado principalmente pela 
percepção de que ao grande incremento nos custos assistenciais, 
em especial nos países desenvolvidos, não correspondia uma 
melhora proporcional nos indicadores de saúde, e pela consta-
tação de que muitas vezes práticas discordantes eram adotadas 
frente às mesmas situações clínicas. Nesse período, países como 
o Reino Unido, a Holanda, o Canadá e os Estados Unidos ini-
ciaram projetos ou criaram instituições voltadas especifi camente 
para o desenvolvimento e a implementação de diretrizes.

No Brasil surgiram algumas iniciativas, promovidas por so-
ciedades médicas, operadoras de planos de saúde e por alguns 
grandes hospitais. Embora louváveis essas iniciativas, por isola-
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das ou mesmo episódicas, não tinham metodologias homogê-
neas (o que por vezes se traduzia em conclusões confl itantes), 
e a seleção de tópicos obedecia aos interesses de cada entidade. 
Além disso, algumas das diretrizes produzidas nesse período 
eram meras traduções de outras, elaboradas no exterior, sem le-
var em conta a realidade de nosso país. 

1.4 Diretrizes do Programa Diretrizes AMB-CFM-ANS

O Programa Diretrizes17 da AMB e CFM representa uma ini-
ciativa genuinamente nacional, desenvolvida e sustentada pela co-
munidade médica brasileira. A sensibilidade do Sistema de Saúde 
Nacional manifesta através da iniciativa da Agência Nacional de 
Saúde concretiza a existência do elemento que transforma a asso-
ciação da evidência e experiência médica presente nas diretrizes, 
de conteúdo teórico para prático, com proposta de melhorar a 
qualidade do cuidado à saúde do paciente brasileiro.

As recomendações do Programa Diretrizes são baseadas nas 
melhores evidências e desenvolvidas para o adequado cuidado 
aos pacientes pelos profi ssionais de saúde. É importante aos mé-
dicos, aos pacientes e aos serviços de saúde de todo o país, po-
dendo modifi car os desfechos do cuidado e garantir o adequado 
uso dos recursos disponíveis.

A decisão de seguir ou não seguir as recomendações de dire-
trizes deve ser feita em bases de atendimento individual, levando 
em consideração a específi ca condição do paciente. Diretrizes 
podem ser consideradas como um caminho que auxilia a separar 
as práticas desnecessárias das necessárias, e não devem ser con-
sideradas como uma forma de restrição à liberdade de conduta, 
mas como uma chance de orientar a prática, em um sistema de 
saúde caracterizado pela racionalização e o racionamento.

1.5 Objetivos do Programa

O programa tem como objetivos: a promoção da assistência 
em saúde de qualidade; o estímulo à pesquisa clínica e ensino 
médico; auxiliar nas decisões políticas de saúde e fornecer pa-
drões de boas práticas com opções baseadas em evidência que 
permitam decisões jurídicas apropriadas.
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1.6 Público alvo

A defi nição das populações envolvidas no processo de aten-
ção à saúde orienta o conteúdo, a linguagem e consequentemente, 
a capacidade de a diretriz ser aplicada. O foco das diretrizes do 
programa é o paciente, com suas características individuais, inclu-
sive contemplando as minorias. O conteúdo utiliza a linguagem 
do médico especialista, considerando aspectos multidisciplinares 
envolvidos. O detalhamento é fundamental para atender à capa-
cidade de aplicar a diretriz no Sistema de Saúde e, portanto os as-
pectos relacionados aos pacientes benefi ciados, às características 
da intervenção e possíveis comparações, bem como relacionados 
aos desfechos, são considerados como alvo do programa.

1.7 Grupos elaboradores

Os grupos que participam do desenvolvimento das diretri-
zes são:

Médicos das sociedades de especialidade fi liadas à • 
Associação Médica Brasileira (56 Sociedades);

Profi ssionais de saúde de várias áreas envolvidos no • 
cuidado aos pacientes;

Grupo técnico da AMB composto por médicos • 
especializados em diretrizes clínicas baseadas em 
evidência (1 coordenador e 5 revisores);

Médicos e técnicos da Agência Nacional de Saúde • 
Suplementar.

1.8 Capacidade produtiva e atualização

Esses grupos interagem durante período de 3 a 6 meses para 
a elaboração fi nal de cada diretriz. Algumas diretrizes elabora-
das através de processo que utilizava parcialmente a metodolo-
gia atual ao serem submetidas à atualização foram adequadas 
a esta dinâmica. O processo de atualização obedece ao crono-
grama compulsório de 2 anos, sendo que qualquer atualização 
fundamental pode ser inserida a qualquer momento.
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1.9 Processo de elaboração da diretriz

A tabela 1 ilustra o fl uxo do processo, com os principais pas-
sos que serão abordados neste capítulo: 

Tabela 1 Processo de elaboração de diretrizes no programa AMB-CFM-ANS

Estágio de desenvolvimento Descrição do processo

Ofi cinas de trabalho.
As sociedades envolvidas nos temas são estimuladas a 
participar de ofi cina de trabalho sobre metodologia de 
elaboração das diretrizes.

Escolha do tema. A ANS propõe os temas de maior prevalência e 
importância. As Sociedades, a AMB e o CFM também. 

Reuniões dos grupos elaboradores. As sociedades de especialidade com interface com o tema 
são convocadas.

Elaboração das questões a serem 
respondidas, após defi nição dos 
objetivos da diretriz.

O grupo elaborador fi naliza as questões a serem 
respondidas nas diretrizes, adequadas em número e 
categoria. Primeira divisão de trabalho.

Busca da evidência disponível. Escolha das bases de informação e da estratégia de busca. 

Seleção crítica da evidência.
A informação obtida terá sua análise crítica realizada 
dependendo da categoria da questão. E os resultados 
serão extraídos.

Recomendações. A evidência disponível será interpretada e traduzida para 
recomendações.

Versão preliminar. A diretriz preliminar será revista tecnicamente quanto à 
presença dos principais componentes.

Avaliação da implementação.
A versão preliminar será avaliada pela ANS quanto à 
implementação. As sugestões serão enviadas aos demais 
componentes do grupo elaborador para adequação.

Validação externa As diretrizes permanecerão em versão preliminar para 
consulta pública dos especialistas.

Finalização As sugestões serão avaliadas e incorporadas.
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2. Oficinas de trabalho para metodologia de 
elaboração

2.1 Programa oficina de metodologia

A metodologia é adequadamente exposta através dessas ofi -
cinas. A duração das mesmas varia de 4 a 12 horas. Todas são 
gratuitas aos participantes indicados pelas sociedades de espe-
cialidades envolvidas no Programa Diretrizes. São ministradas 
pelo comitê técnico do programa.

As ofi cinas de 4 horas de duração têm caráter motivacional, 
introduzindo os conceitos de diretrizes clínicas, sendo realiza-
das em congressos nacionais, com expectativa de promover o 
programa e aumentar o número de especialistas envolvidos no 
processo de elaboração. 

As oficinas de 8 horas têm caráter formador através de 
compactação da metodologia exposta de elaboração, focando 
em uma categoria, sendo também realizadas em congressos 
nacionais, com expectativa de elaborar diretrizes com os par-
ticipantes.

As ofi cinas de 12 horas podem ser realizadas em congressos, 
mas usualmente são executadas na Associação Médica Brasileira. 
Tem característica de maior envolvimento à medida que são an-
tecedidas por escolha dos temas e compromisso assumido pelos 
participantes que já confi guram parte do grupo de elaboração. A 
expectativa dessas ofi cinas é que cada participante se envolva na 
coordenação como especialista de um tema de diretriz. 

2.2 Conteúdo das oficinas

O conteúdo é composto pelo passo a passo da elaboração de 
diretrizes baseadas em evidências: questões a serem respondi-
das por categoria; busca da evidência nas bases de informação 
científi ca; seleção crítica da evidência recuperada; graus de reco-
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mendação e força da evidência; extração dos resultados; tradu-
ção da pesquisa clínica através da interpretação, e uso de lingua-
gem apropriada; elaboração de recomendações; conhecimento 
das características de uma diretriz de boa qualidade.
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3. Escolha do tema da Diretriz

3.1 Grupos propositores

As sugestões de temas são recebidas da Agência Nacional 
de Saúde Suplementar, das sociedades de especialidades, da 
própria Associação Médica Brasileira, do Conselho Federal de 
Medicina e de outros grupos de interesse envolvidos na aten-
ção à saúde pública.

3.2 Motivadores de temas

Os temas são propostos de acordo com alguns princípios: pre-
valência, relevância clínica, inovação, confl itos dentro do sistema 
de saúde, iniquidades, ainda não desenvolvidos no programa.

A escolha dos temas tem como objetivos principais: tornar a 
prática médica homogênea, reduzindo a incerteza e a discordân-
cia sobre os padrões de boa prática; priorizar situações clínicas 
mais prevalentes, com benefícios relevantes e redução importan-
te de danos, melhorando a aplicação dos recursos disponíveis; 
reduzir as diferenças de cuidados, procurando ao estabelecer 
padrões, também fornecer opções sustentadas pela evidência, 
estimulando o sistema à adoção de decisões com equidade; de-
cidir sobre a adoção de novos tratamentos ou métodos diagnós-
ticos, reduzindo a pressão sobre pacientes, médicos e sistema de 
saúde; contribuir com a Política de Saúde Nacional, reforçando 
ações sustentáveis pela evidência disponível.

3.3 Priorização de temas pela ANS e reunião com as 
operadoras

Após a assinatura do convênio, foram estabelecidos os temas 
prioritários para os quais seriam desenvolvidas as diretrizes clí-
nicas. Nessa etapa, foi crucial a participação dos representan-
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tes dos diversos setores envolvidos, que encaminharam suas 
sugestões referentes à utilização de tecnologias no tratamento/
diagnóstico de patologias. Algumas estratégias foram utilizadas 
com o objetivo de conhecer essas demandas. Durante o proces-
so, observou-se que cada grupo tinha interesses específi cos e, 
principalmente para as operadoras a demanda era baseada no 
procedimento e não na patologia em que determinado procedi-
mento seria empregado.

Assim, inicialmente, foi solicitado que esses representantes 
encaminhassem suas demandas em forma de tópicos prioritá-
rios. Como os tópicos referiam-se a tecnologias que poderiam 
ser utilizadas em diversas patologias, optou-se por alterar a es-
tratégia e solicitar que fossem enviadas perguntas, de tal forma 
que a tecnologia selecionada fosse atrelada a determinada do-
ença. Esta metodologia mostrou-se extremamente interessante, 
uma vez que, desta forma, foi possível identifi car com maior pre-
cisão qual era a demanda desses atores. 

Posteriormente, os temas encaminhados foram agrupados e 
adicionados àqueles já identifi cados pela ANS, provenientes dos 
questionamentos encaminhados por diversos atores e da consulta 
pública feita durante a última revisão do rol de procedimentos.

A priorização dos temas, ainda que adequada às peculiari-
dades do setor suplementar, obedeceu aos seguintes critérios, 
adotados pelo Ministério da Saúde (MS) e por agências interna-
cionais de avaliação de tecnologias em saúde:

Relevância epidemiológica/importância clínica, com vistas 1. 

a priorizar patologias mais prevalentes na população-alvo.

Complexidade do tema e diversidade de condutas, 2. 

avaliando de que forma as decisões tomadas na prática 
clínica são divergentes entre si ou em relação às evidências 
encontradas na literatura. 

Impacto na efi ciência do sistema, isto é, qual o potencial 3. 

que a diretriz tem em reduzir os custos desnecessários e 
possibilitar a aplicação de recursos em práticas realmente 
efetivas, melhorando a qualidade da assistência e 
ampliando o acesso ao sistema.

Relevância na Saúde Suplementar/políticas de saúde do MS, 4. 
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ou seja, de que maneira o tema encaminhado foi demandado 
entre os atores e como se relaciona com as políticas de saúde 
parametrizadas pelo Ministério da Saúde. 

Fase do conhecimento, isto é, se há ou não disponibilidade 5. 

de evidência científi ca sobre a questão a ser desenvolvida.

Viabilidade de implementação, isto é, quais são as barreiras à 6. 

implementação da diretriz (custo de aplicação, necessidade 
de alteração da estrutura do sistema, aceitabilidade das 
recomendações pelos usuários, viabilidade de aplicação 
na prática clínica e possíveis confl itos de interesses)

3.4 Comunicação das Sociedades

Após o tema ser acatado pela coordenação do Programa 
Diretrizes, as 56 sociedades de especialidades da AMB foram 
consultadas, virtualmente, quanto ao interesse em participar da 
elaboração da diretriz em questão.

Mediante a manifestação de interesse foi solicitada a indica-
ção de integrantes para o grupo de elaboração, que preferencial-
mente tenham participado da ofi cina de trabalho de elaboração 
de diretrizes clínicas.
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4. Reuniões dos grupos elaboradores

4.1 Participantes

Após a defi nição dos temas a coordenação do Programa no-
meou um revisor do grupo técnico de diretrizes para desenca-
dear a primeira reunião de elaboração. A 1ª reunião preferen-
cialmente foi presencial nas dependências da AMB, podendo 
excepcionalmente ser virtual. 

Foram convocados os especialistas indicados pelas socieda-
des de especialidades, que manifestaram interesse em participar 
do desenvolvimento da diretriz, cuja presença na reunião, ou 
ausência justifi cada, defi niu a especialidade como integrante do 
grupo de elaboração do tema. As sociedades de especialidades 
podiam também indicar profi ssionais de saúde de outras áreas 
para participar junto ao especialista do processo de elaboração.

Os integrantes do grupo de elaboração tiveram seus nomes 
identifi cados na diretriz como participantes, e associados à so-
ciedade e grupo que representam. 

A coordenação do processo de elaboração foi de responsabi-
lidade do comitê técnico da AMB e de uma das sociedades par-
ticipantes da elaboração, preferencialmente defi nida segundo o 
critério da que desencadeou o tema, ou a ser defi nido pelo grupo 
elaborador.

4.2 Dinâmica da reunião

Por ocasião da convocação, as sociedades foram comunicadas 
do tema a ser desenvolvido e, instadas a já refl etirem nas possíveis 
questões a serem respondidas na diretriz. Durante a reunião, o 
revisor do comitê técnico estimulou o grupo a: relembrar aspectos 
metodológicos fundamentais de uma diretriz clínica baseada em 
evidência; defi nir o objetivo da diretriz; identifi car as principais 
questões a serem obrigatoriamente respondidas; dividir trabalho, 
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procurando atender a cronograma pré-estabelecido. Além disso, o 
revisor através de memória elaborada da reunião pode, enviando 
aos elaboradores que não puderam comparecer à reunião, envol-
vê-los na divisão de tarefas estabelecida.

4.3 Produtos da reunião

Os objetos fi nais da 1ª reunião foram: 
Grupo elaborador fi nal, composto pelo revisor, e a. 

participantes das Sociedades presentes, ou com ausência 
justifi cada;

Categoria de abrangência da diretriz (etiologia, b. 

diagnóstico, prevenção, tratamento); 

População, intervenções e desfechos considerados no c. 

tema; 

Relação de questões a serem respondidas, que deverão d. 

ser, no mínimo, entre 10 a 15, respeitando a categoria 
defi nida;

Divisão de trabalho entre o grupo, que procurará, de e. 

maneira espontânea, favorecer a adoção da pergunta 
por participantes mais íntimos à questão, envolvendo 
ainda aqueles que apesar do interesse não puderam 
comparecer;

Cronograma de trabalho, dividindo as questões entre os f. 

elaboradores, com adequação à dinâmica de elaboração;

Confl ito de interesse assinado pelos integrantes do grupo g. 

(Anexo 1);

Defi nição da Sociedade coordenadora da diretriz.h. 

4.4 Coordenação

A coordenação do processo de elaboração teve dois compo-
nentes principais: coordenação técnica, pelo revisor da AMB, a 
fi m de se manterem os princípios metodológicos do programa, 
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e coordenação especializada, por sociedade de especialidade 
participante do grupo, que centralizou o processo de coleta da 
resposta às questões, fornecendo conjunto à diretriz, bem como 
estimular as demais sociedades no atendimento aos prazos.

A sociedade coordenadora foi defi nida entre as autoras se-
gundo o critério preferencial daquela que desencadeou o tema, 
devendo, entretanto ser defi nida e ratifi cada na reunião. É pro-
priedade da sociedade coordenadora ceder o direito autoral da 
diretriz à Associação Médica Brasileira, o que foi feito em termo 
apropriado.

4.5 Dinâmica de elaboração

Após defi nições estabelecidas na 1ª reunião, o grupo de ela-
boradores deverá atender aos aspectos metodológicos que estão 
associados a cronograma que genérica e sinteticamente pode ser 
ilustrado na tabela 2.

Tabela 2 Cronograma de elaboração da versão preliminar da diretriz

Tarefa Cronograma

Defi nição de base e estratégias de busca da 
evidência 15 dias

Seleção da evidência 15 dias

Crítica da evidência 15 dias

Extração de resultados 15 dias

Tradução da pesquisa em recomendações 15 dias

Elaboração de versão preliminar 15 dias

2ª Reunião 90 dias após a 
1ª reunião

Cada passo foi acompanhado e auxiliado pelos revisores en-
volvidos no tema. Difi culdades individuais foram precocemente 
identifi cadas e supridas a fi m de não se produzir retardos no de-
senvolvimento do tema. Substituições podem ser necessárias no 
grupo de elaboração.
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5. Questões clínicas

5.1 Adequação ao tema

As questões dependem da categoria a ser defi nida pelo gru-
po elaborador em cada tema. As principais categorias possíveis 
podem ser de: etiologia, diagnóstico, diagnóstico diferencial, te-
rapêutica, prevenção e prognóstico. A escolha da categoria a ser 
priorizada pode depender: das características dos temas a serem 
desenvolvidos, que muitas vezes são propícios a uma determinada 
categoria; da relevância e importância para o Sistema de Saúde; 
das especialidades envolvidas, que a exemplo dos temas podem 
ter mais atuação em determinadas categorias do que em outras.

5.2 Número de questões

A categoria praticamente determina o número de questões a 
serem respondidas por diretriz. Estima-se que por diretriz deve-
rá ser respondido um mínimo de 10-15 questões, o que poderá 
determinar a fusão de uma ou mais categorias na mesma dire-
triz, à medida que o número de questões relevantes em determi-
nada categoria é inferior ao número mínimo.

5.3 Estruturação das questões clínicas

Com o objetivo de estimular a elaboração de questões clíni-
cas que explicitem a população ou paciente, a intervenção ou 
exposição, a comparação ou controle e os “outcomes” ou desfe-
chos considerados, bem como a fi m de facilitar a elaboração de 
estratégias de busca da evidência, é recomendável a utilização da 
estruturação das questões pelo acrônimo P.I.C.O.18 (Figura 1):
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Figura 1 P.I.C.O. 

Paciente ou População

Intervenção ou Exposição

Comparação ou Controle

Outcome ou Desfecho

Então, após a elaboração da questão clínica, o elaborador é 
capaz de estruturá-la, sendo que para cada categoria e tema po-
demos elaborar P.I.C.O.s apropriados. Assim exemplifi cando-se 
para diagnóstico, terapêutica e prognóstico (Figuras 2, 3 e 4):

Figura 2 Estruturação da dúvida diagnóstica

Dúvida Diagnóstica: Há benefício no diagnóstico de HPV por PCR 
quando comparado com o diagnóstico pela citologia?

P: Pacientes com suspeita de HPV

I: PCR

C: Citologia

O: Diagnóstico

Figura 3 Estruturação da dúvida terapêutica

Dúvida Terapêutica: Em pacientes com insufi ciência cardíaca e 
insufi ciência coronariana há benefício na reconstrução ventricular 
associada à revascularização do miocárdio?

P: Pacientes com insufi ciência cardíaca e insufi ciência coronariana

I: Revascularização do miocárdio e reconstrução ventricular

C: Revascularização do miocárdio

O: Evolução terapêutica

Figura 4 Estruturação da dúvida prognóstica

Dúvida Prognóstica: O Nível pré-operatório da hemoglobina 
pode infl uenciar na sobrevida dos pacientes submetidos à 
revascularização do miocárdio?

P: Pacientes submetidos à revascularização do miocárdio

I: Nível de hemoglobina sérica

C: -------

O: Prognóstico
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5.4 Número de questões por elaboradores

Com o objetivo de garantir uma adequada e factível divisão 
de trabalho, o número recomendado de perguntas a serem res-
pondidas em período de 90 dias por elaborador, é no mínimo de 
3 questões clínicas (1/mês). Os revisores do comitê técnico do 
Programa devem auxiliar em todo o processo de estruturação 
das questões clínicas.
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6. Busca da Evidência

6.1 Bases primárias de informação científica18

Após estruturação da questão clínica o próximo passo é execu-
tar a busca da evidência disponível nas bases de informação cien-
tífi ca, a qual deverá sustentar a resposta às dúvidas formuladas.

As bases de informação primária (informação científi ca ori-
ginal) são inúmeras. A muitas temos acesso, a outras não. En-
tretanto, devemos entender que a principal informação disponí-
vel, hoje se encontra centralizada em algumas bases principais. 
Devemos iniciar nossa busca por aquela que se aproxima mais 
da linguagem de nossa questão clínica: a base Medline-PubMed. 
Na sequência devemos complementar nossa busca acessando as 
bases Embase e Scielo - Lilacs. 

Opcionalmente outras fontes de informação podem ser aces-
sadas, especifi camente: área da saúde, situação clínica, desenho 
de estudo, como por exemplo, a base Cinahl, nas áreas de enfer-
magem, fi sioterapia ou terapia ocupacional, ou a base Cancerlit, 
quando a questão refere-se à paciente com câncer, ou a Central 
Cochrane de Ensaios Clínicos, quando o interesse é por ensaios 
clínicos (Tabela 3).

Tabela 3 Bases primárias de informação científica

Base Primária Endereço eletrônico Categoria Acesso

Medline - PubMed www.pubmed.org Geral Livre

Embase www.embase.com Geral Restrito

Scielo - lilacs www.bvs.br Geral Livre

Central Cochrane www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/ Geral Livre

Cancerlit www.cancer.gov Câncer Livre

Psycinfo www.apa.org Psciologia Restrito

CINAHL www.cinahl.com Enfermagem Restrito
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6.2 Estratégias de busca da Evidência

A estratégia de busca a ser utilizada depende de alguns cui-
dados:

Deve expressar adequadamente a dúvida clínica,• 

Deve ter o maior grau de sensibilidade e especifi cidade,• 

Deve atender à categoria da questão,• 

Deve utilizar fi ltros metodológicos adequados.• 

Ilustrando a busca dentro da base Medline podemos utilizar 
vários caminhos, mas podem-se utilizar dois recursos principais: 
a busca a partir do MeSH Database, identifi cando os descritores 
e do Clinical Queries, introduzindo fi ltros metodológicos.

6.3 MeSH Database

Base dentro do Medline que disponibiliza os descritores em 
saúde (Medical Subject Headings), que são palavras inseridas 
junto a cada trabalho científi co disponível, representando os 
componentes do PICO, permitindo localizar as publicações 
que respondem às questões clínicas específi cas formuladas. Ao 
localizarmos os descritores correspondentes à nossa questão 
estruturada, poderemos combiná-los através das palavras OR, 
AND ou NOT, conferindo à busca maior sensibilidade ou es-
pecifi cidade:

OR - Seleciona trabalhos identifi cados com qualquer um • 

dos descritores

AND - Seleciona obrigatoriamente com a associação dos • 

descritores

NOT - Exclui descritores indesejados da busca• 

O trabalho inicial de identifi cação dos descritores apropria-
dos é fundamental, e deve esgotar todas as possibilidades. Algu-
mas dicas podem ajudar nesse início:

Selecione trabalhos que você conhece sobre o tema, e • 

no PubMed acesse o “Citation” dessas publicações a 
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fi m de conhecer os descritores utilizados pelo PubMed, 
utilizando-os na sua estratégia,

Após recuperar alguns trabalhos que respondem à • 

questão clínica, acesse também o “Citation”, repetindo o 
processo de conhecimento dos descritores relacionados 
ao P.I.C.O.,

No MesH Database considere todas as opções fornecidas • 

pela base (“Previous index” e “See also”), incluindo as 
palavras relacionadas aos descritores (“Entry terms”),

Se houver “subheading” específi co, associe ao descritor.• 

A combinação dos diferentes descritores pode ser feita no 
próprio MeSH Database ou no Histórico do PubMed. Sempre 
que estabelecermos a estratégia de busca, poderemos utilizar 
as palavras combinadas sem a especifi cação [MeSH], com isso 
aumentaremos a sensibilidade. Após recuperarmos os trabalhos 
devemos inserir os limites (“Limits”), relacionados aos critérios 
de inclusão, que podem ser idade, sexo, etc.

6.4 Clinical Queries

Interface dentro do Medline, que introduz para cada ques-
tão clínica, dentro de cada categoria (diagnóstico, terapêutica, 
prognóstico ou etiologia), fi ltros metodológicos apropriados. 
Após selecionarmos os descritores que traduzem nosso P.I.C.O., 
combinando-os com AND, OR ou NOT, podemos utilizar essa 
estratégia de busca no “Clinical Queries”.

De posse da estratégia elaborada devemos executar a busca 
no “Clinical Queries”, confrontando com os resultados obtidos 
anteriormente. Essa interface de busca introduz os fi ltros 
metodológicos que conferem sensibilidade ou especifi cidade 
balanceada de acordo com a categoria da questão (Tabela 4).
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Tabela 4 Filtros metodológicos utilizados na interface “Clinical Queries” 
do Medline

Categoria Extensão Filtro Metodológico

Terapêutica

Sensível 
(broad)

((clinical[Title/Abstract] AND trial[Title/
Abstract]) OR clinical trials[MeSH 
Terms] OR clinical trial[Publication 
Type] OR random*[Title/Abstract] OR 
random allocation[MeSH Terms] OR 
therapeutic use[MeSH Subheading])

Específi ca 
(narrow)

(randomized controlled trial[Publication 
Type] OR (randomized[Title/Abstract] 
AND controlled[Title/Abstract] AND 
trial[Title/Abstract]))

Diagnóstico
Sensível 

(sensitiv*[Title/Abstract] OR 
sensitivity and specifi city[MeSH 
Terms] OR diagnos*[Title/Abstract] 
OR diagnosis[MeSH:noexp] OR 
diagnostic * [MeSH:noexp] OR diag
nosis,diff erential[MeSH:noexp] OR 
diagnosis[Subheading:noexp])

Específi ca (specifi city[Title/Abstract])

Prognóstico

Sensível 

(incidence[MeSH:noexp] OR 
mortality[MeSH Terms] OR follow up 
studies[MeSH:noexp] OR prognos*[Text 
Word] OR predict*[Text Word] OR 
course*[Text Word])

Específi ca 
(prognos*[Title/Abstract] OR (fi rst[Title/
Abstract] AND episode[Title/Abstract]) 
OR cohort[Title/Abstract])

Etiologia

Sensível 
risk*[Title/Abstract] OR 
risk*[MeSH:noexp] OR risk 
*[MeSH:noexp] OR cohort studies[MeSH 
Terms] OR group*[Text Word]) 

Específi ca 

((relative[Title/Abstract] AND 
risk*[Title/Abstract]) OR (relative 
risk[Text Word]) OR risks[Text Word] 
OR cohort studies[MeSH:noexp] OR 
(cohort[Title/Abstract] AND stud*[Title/
Abstract]))

Podemos ilustrar a estratégia inicial obtida com as questões 
formuladas anteriormente, estruturadas através do P.I.C.O., após 
esse passo a passo, via “Clinical Queries”, onde os fi ltros metodo-
lógicos estarão inseridos (Figura 5):
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Figura 5 Estratégias iniciais de busca de acordo com a categoria da 
dúvida

PICO Diagnóstico

Papillomavirus Infections AND DNA, Viral AND Cytodiagnosis AND 
(specifi city[Title/Abstract])

PICO Terapêutico

(Coronary Disease AND Heart Failure) AND Coronary Artery 
Bypass AND ((Heart Ventricles AND surgery) OR Ventricular 
Remodeling) AND (randomized controlled trial[Publication Type] OR 
(randomized[Title/Abstract] AND controlled[Title/Abstract] AND 
trial[Title/Abstract]))

PICO Prognóstico

Coronary Artery Bypass AND Hemoglobins AND Prognosis AND 
(prognos*[Title/Abstract] OR (fi rst[Title/Abstract] AND episode[Title/
Abstract]) OR cohort[Title/Abstract])

Nas bases Embase e Scielo - Lilacs, os descritores seleciona-
dos e interligados pelas palavras OR, AND ou NOT, devem ser 
utilizados, complementando a busca. Após recuperar-se um nú-
mero determinado de trabalhos científi cos, a próxima etapa será 
selecionar aqueles que potencialmente irão responder às ques-
tões clínicas.
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7. Seleção da Evidência18 

7.1 Leitura dos títulos e resumos

Os critérios de inclusão defi nidos no P.I.C.O. serão verifi cados, 
de forma parcial, através da leitura do título e do resumo dos tra-
balhos recuperados. Além disso, o desenho de estudo deverá aten-
der aos fi ltros metodológicos previamente escolhidos, lembrando 
que para cada categoria de questão clínica esperam-se como me-
lhores desenhos de estudo a serem recuperados:

Questões Terapêuticas: Ensaios Clínicos Randomizados;• 

Questões Diagnósticas: Estudos Transversais ou Coorte;• 

Questões Prognósticas: Estudos Coorte;• 

Questões Etiológicas: Estudos Coorte histórico ou Caso-• 

controle.
Os critérios de inclusão defi nidos no P.I.C.O. serão verifi cados, 

de forma parcial. A relação resultante terá os textos completos 
acessados para dar continuidade ao processo de seleção. 

7.2 Leitura e avaliação crítica dos textos completos

A avaliação crítica tem como objetivos:
Classifi car a evidência segundo a força desta, ou seja, • 

segundo o desenho de estudo da pesquisa;

Submeter a evidência a avaliador crítico apropriado, a • 

fi m de incluir ou excluir os estudos, de acordo com sua 
consistência;

Submeter a evidência à análise para se caracterizar • 

a população estudada, a intervenção considerada, a 
comparação, os desfechos considerados e o método, 
através de check-list apropriado para cada categoria de 
questão clínica.
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7.3 Força da Evidência

A evidência será avaliada inicialmente segundo a classifi ca-
ção de Oxford19, que estabelece a força da evidência a partir do 
desenho de estudo utilizado. Nesta etapa reforça-se novamente a 
ideia de considerarmos a melhor evidência disponível para cada 
questão, não incluindo desenhos de força de evidência distinta na 
mesma seleção. É necessário conhecimento sobre os desenhos.

Aqui entendemos ainda que, seleção da evidência pode ter 
como alvo ensaios clínicos randomizados, estudos caso-contro-
le, estudos coorte ou estudos transversais, ao se conhecer que as 
questões só poderão ser respondidas por esse desenho. Conside-
ra-se então, evidência científi ca, a melhor disponível para cada 
situação clínica.

7.4 Avaliação crítica de ensaios clínicos randomizados

Para ensaios clínicos randomizados (ECR) o avaliador uti-
lizado é o escore JADAD20, que varia de 0 a 5, e que seleciona, 
para a continuidade do processo crítico, os ECR com JADAD ≥ 
3 (Figura 6):

Figura 6 Escore JADAD de avaliação crítica de ECR 

O estudo foi descrito como randomizado?
O estudo foi descrito como duplo cego?

Há uma descrição das perdas?

Dar um ponto para cada sim, e zero ponto para cada não

Randomização/ cegamento 
apropriados

Randomização/cegamento não 
apropriados

Dar um ponto adicional Retirar um ponto

Qualidade alta ≥ 3 Qualidade baixa < 3

Através deste escore podemos diferenciar estudos randomi-
zados, de quase randomizados, permitindo que estes últimos 
sejam identifi cados e não considerados quando da existência de 
ensaios randomizados.

Diretrizes_historico.indd   41Diretrizes_historico.indd   41 6/10/2009   15:27:516/10/2009   15:27:51



42

Os estudos JADAD ≥ 3 serão selecionados para preenchi-
mento de check-list que inclui: seleção dos pacientes (critérios 
de inclusão e exclusão), randomização (descrição e alocação 
vendada), protocolo de tratamento (intervenção, controle e 
cegamento), desfechos considerados (principal, secundário e 
instrumento de mensuração), seguimento (tempo, perdas e mi-
gração), cálculo da amostra (diferenças estimadas, poder, nível 
de signifi cância e total de pacientes), pacientes (recrutados, ran-
domizados e diferenças prognósticas), análise (por intenção de 
tratamento, número na intervenção e no controle). Partes desse 
check-list podem ser utilizadas para outros desenhos de estudo, 
que não o ensaio randomizado.

Apesar do escore JADAD acima de 3, alguns componentes 
metodológicos ainda terão sua análise detalhada através do 
check-list podendo determinar a não inclusão do estudo na 
sustentação da resposta. Por exemplo, perdas em número maior 
do que 20% determinam a não inclusão do estudo da análise, 
ou ausência do número de pacientes analisados em cada grupo 
também impede a extração dos resultados.

7.5 Avaliação crítica de estudos caso-controle e coorte

Para estudos observacionais como o coorte e o caso-controle, 
o instrumento de avaliação crítica utilizado é a escala de avalia-
ção NEWCASTLE – OTTAWA21. O processo de avaliação crítica 
com o uso dessa escala deve fornecer uma pontuação ≥ 6, de um 
total máximo de 9 pontos, para que o estudo seja considerado.

Os componentes dos estudos caso-controle e coorte se dife-
renciam pela presença ou ausência do desfecho, bem como pela 
exposição e ausência de exposição que antecede o desfecho. A 
tabela 5 explicita a pontuação possível máxima para cada com-
ponente analisado.
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Tabela 5 Componente dos estudos caso-controle e coorte analisados 
pela escala New-Castle

Componente 
Analisado

Desenho de estudo

Caso - controle Coorte

Seleção dos pacientes
(4 pontos)

Defi nição do caso Representatividade dos expostos

Representatividade do caso Seleção dos não expostos

Seleção do controle Método de exposição

Defi nição do controle Ausência do desfecho 

Comparabilidade
(2 pontos)

Caso versus controle na base 
do desenho do estudo

Caso versus controle nas bases do 
desenho do estudo

Exposição
(caso-controle)

Desfecho (coorte)
(3 pontos)

Método de exposição Avaliação do desfecho

Caso e controle expostos com 
igualdade Seguimento longo para o desfecho

Índice de não resposta 
semelhante Seguimento completo

7.6 Avaliação crítica de estudos transversais

Para avaliação crítica dos estudos transversais devemos ini-
cialmente considerá-los em 3 fases distintas possíveis18:

Aplicados em populações supostamente sadias, Fase 1. 

para defi nição de valores de normalidade 
(capacidade técnica do teste);

Aplicados em populações sabidamente doentes e Fase 2. 

sadias, para cálculo de acurácia do teste;

Aplicados a populações com suspeita diagnóstica, Fase 3. 

comparando teste e padrão ouro, para defi nição de 
probabilidade pós-teste.

Os estudos Fase I devem ser utilizados excepcionalmente. Os 
transversais, Fase II, só devem sustentar as respostas na ausência 
de Fase III. Prioritariamente então, os estudos transversais Fase 
III serão analisados criticamente. Não há uma escala validada 
proposta para avaliá-los, entretanto quatro elementos básicos 
são fundamentais, e todos devem estar presentes:
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População estudada de suspeita diagnóstica• 

Comparação cega e independente entre teste e padrão ouro• 

O resultado do teste não infl uencia a realização do padrão• 

Validação prévia em população independente• 

Com relação aos componentes do P.I.C.O. a serem analisados 
no resultado, através do check-list, podem-se ainda identifi car es-
tudos que devido a diferenças nesses componentes não deverão 
ser considerados ou deverão ser analisados separadamente como 
subgrupos da População, Intervenção, Comparação ou Desfecho. 

7.7 Análise da População 

As populações consideradas devem caracterizar os pacientes 
de interesse em nossa questão clínica, e as características prog-
nósticas nos estudos selecionados também devem ser semelhan-
tes. Populações semelhantes podem ser extrapoladas para a res-
posta, mas populações não estudadas, principalmente aquelas 
que fazem parte dos critérios de exclusão devem ser claramente 
explicitadas na diretriz.

7.8 Análise da intervenção e comparação

As intervenções e comparações analisadas devem ser clara-
mente defi nidas, no início da avaliação dos estudos, com doses, 
periodicidade, duração, técnica e tecnologia empregada, etc. Sua 
forma de aplicação nos pacientes também deve estar identifi cada. 
Além disso, ensaios randomizados podem avaliar ntervenções não 
disponíveis em nosso meio, que não fazem parte de nossas dúvi-
das, as quais não devem ser consideradas nas recomendações.

7.9 Análise dos desfechos

Aqui, por certo, temos o componente mais importante a de-
terminar inclusão ou não do estudo em nossa análise. Há forte 
pressão da literatura para considerarmos desfechos compostos, 
não clínicos, intermediários, anatômicos, histopatológicos, fi sio-
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lógicos, obtidos por questionários construídos para identifi car 
esses desfechos, ou através de instrumentos de mensuração va-
riados ou sem aplicação clínica. A decisão dos desfechos a serem 
considerados nas recomendações é crucial, pois muito do bene-
fício ou risco estimados depende de quais desfechos são relevan-
tes aos pacientes. 

Após o preenchimento do check-list para cada estudo indi-
vidual selecionado, temos nas mãos, estudos consistentes e cen-
trados em nosso P.I.C.O., que poderão fornecer evidência para 
sustentar adequadamente as recomendações. Agora então, é 
possível dar-se início à extração dos resultados.
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8. Extração dos resultados18

8.1 Medidas de resultado

Quantifi car o benefício e o risco das intervenções ou exposi-
ções, ou expor qual o nível de certeza diagnóstica na dependên-
cia da prevalência local permite aumentar as possibilidades de 
a diretriz ser implementada, sendo utilizada como instrumento 
estratégico nas políticas e na gestão da atenção à saúde. Entre-
tanto, ao se extrairem os resultados da pesquisa depara-se com 
barreiras muitas vezes intransponíveis.

Os resultados muitas vezes são expressos em Hazard Ratio, 
Odds Ratio, Risco Relativo ou em média, mas não permitem o 
cálculo dos riscos absolutos. É sabido, que existem vários des-
vios nessa forma de expressão. Os estudos que, utilizam a mé-
dia como medida, poderiam, por exemplo, defi nir um ponto de 
corte, que separa benefício de não benefício ou mesmo dano, 
facilitando a tradução da informação científi ca para a prática.

Recomenda-se que os resultados dos estudos, para análise, de-
vem permitir que uma tabela 2x2 seja construída. Assim sendo 
devem estar expressos em dados absolutos. Estudos terapêuticos, 
etiológicos e prognósticos permitem o cálculo dos riscos absolu-
tos dos grupos de intervenção ou exposição, e dos grupos compa-
ração ou não expostos, e estudos diagnósticos permitem o cálculo 
das razões de verossimilhança positiva e negativa, e da probabi-
lidade pós-teste, a partir da sensibilidade e especifi cidade. Todos 
com seus respectivos intervalos de confi ança (tabela 6).
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Tabela 6 Principais medidas a serem extraídas e calculadas a partir 
dos estudos selecionados

Categoria do estudo Principais medidas a serem extraídas e calculadas 

Diagnóstico

Números 
absolutos 
do desfecho

Sensibilidade
(IC 95%)

Especifi cidade
(IC 95%)

Razão de verossimilhança 
(IC 95%)

Terapêutico
Risco da 
intervenção ou 
da exposição

Risco do controle 
ou dos não 
expostos

RRA ou 
ARA
(IC 95%)

NNT ou 
NNH
(IC 95%)

Prognóstico

Etiologia

RRA - Redução do Risco Absoluto; ARA - Aumento do Risco Absoluto; NNT - 
Número Necessário para Tratar; NNH - Número Necessário para Dano; IC 95% 
- Intervalo de confi ança

8.2 Linguagem numérica

A expressão numérica do efeito ou da certeza diagnóstica 
deve ser compreensível pelo leitor de maneira que possa ser cla-
ramente exposta ao paciente. Deve ainda permitir ao Sistema de 
Saúde listar suas prioridades.

Recomenda-se que para a categoria de terapêutica, de pre-
venção, de etiologia e dano e prognóstico, seja utilizada a expres-
são de redução ou aumento do risco, em porcentagem, associada 
ao número necessário para tratar ou para produzir dano. 

Para a categoria diagnóstica pode-se traduzir o conceito de 
probabilidade pós-teste para a linguagem de certeza diagnóstica, 
podendo-se variar o grau de certeza de acordo com a prevalên-
cia e, portanto, de acordo com o nível de atenção (1ária, 2ária ou 
3ária) foco da diretriz.
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9. Resposta às questões clínicas

9.1 Tradução da evidência

Para que a informação selecionada seja adequadamente ex-
pressa na forma de recomendações, alguns elementos devem ser 
considerados, como:

Os benefícios em relação aos danos, que devem ser • 

balanceados;

Os benefícios devem ser confrontados em relação aos • 

recursos necessários;

Os desfechos devem ser avaliados com cautela, pois podem • 

ser selecionados tendo como parâmetro a presença de 
signifi cância estatística, sem considerar-se a relevância;

A incerteza da evidência em relação à incorporação • 

precoce de novas tecnologias deve ser balanceada quanto 
aos benefícios auferidos em relação aos possíveis riscos.

Ainda, para a adequada tradução da evidência em recomenda-
ções, estas devem ser claras, objetivas, não ambíguas, fornecendo 
opções, considerando as limitações e possíveis barreiras de sua 
aplicação. Devem ser apoiadas por uma adequada interpretação 
das diversas possibilidades de apresentação da evidência.

9.2 Evidência e questões clínicas 

As questões clínicas podem enfrentar diversas situações fren-
te à evidência disponível, o que defi nirá as estratégias a serem 
adotadas a fi m de se defi nir a recomendação:

Nã• o há evidência disponível que permita responder 
à questão clinica, o que determinará ao grupo a 
responsabilidade de elaborar a resposta baseada na 
experiência dos especialistas;
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A evidência disponível é fraca, o que levará ao grupo • 

analisar se a pesquisa poderia responder à questão com 
desenhos mais consistentes, defi nindo então ponto de 
corte, abaixo do qual a incerteza da evidência poderá se 
refl etir na fraqueza da recomendação;

Há controvérsia na evidência recuperada, a qual deverá • 

ser apontada na diretriz. Análise deve ser feita também 
para se identifi carem possíveis diferenças entre os estudos 
que justifi quem a controvérsia;

Características dos estudos recuperados diferem de um • 

ou mais componentes do P.I.C.O. da questão formulada, 
o que levará o grupo elaborador confrontar a força 
da evidência, com as diferenças, o benefício e o risco 
presentes, a fi m de extrapolar ou não o resultado para a 
recomendação;

A evidência disponível poderá ser considerada em fase • 

inicial de avaliação, como ensaios clínicos fase II, o 
que deve ser explicitado na diretriz, apontando para a 
necessidade de maior estudo sobre a situação clínica.

A recomendação deve facilitar, levando em consideração os 
fatores acima descritos, a tomada de decisão, defi nindo clara-
mente a população benefi ciada, com que intervenção, com que 
quantidade de benefício, por quanto tempo, com que quantida-
de de risco, e se há opções de outras intervenções.
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10. Texto da diretriz

10.1 Versão preliminar

Após as respostas às perguntas terem sido recebidas pelos 
coordenadores, a diretriz receberá tratamento para que atenda a 
alguns conceitos: tenha conjunto, atenda à estrutura fundamen-
tal de uma diretriz de qualidade, e atenda à formatação utilizada 
no programa visando à editoração. 

Após a fi nalização da versão preliminar está passará por • 

processo de avaliação fi nal: 

Quanto ao seu conteúdo: pela coordenação do programa • 

e revisores que não participaram de sua confecção; 

Quanto à sua capacidade de ser implementada: pela • 

Agência Nacional de Saúde Suplementar e operadoras 
de saúde;

Quanto à sua validade externa: pelos especialistas através • 

de exposição on-line da versão preliminar;

Quanto à sua estrutura: pela equipe de editoração.• 

As sugestões e modificações serão avaliadas e inseridas 
em conjunto com o grupo elaborador, para que a versão final 
seja elaborada.

10.2 Estrutura da diretriz

A coordenação do grupo elaborador ao receber as questões 
clínicas com suas respectivas respostas recomendações, defi nirá o 
conjunto da diretriz, inserindo e garantindo os seguintes tópicos:

Título: fi el aos objetivos e abrangência do tema;• 

Nome das sociedades autoras: disposto em ordem • 

alfabética;
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Nome e sobrenome dos participantes do grupo • 

de elaboradores: disposto em ordem alfabética, e 
identifi cando a Instituição de vínculo de cada participante;

Data fi nal de elaboração: mês e ano da versão fi nal; • 

Método de coleta de evidências: método único de obtenção • 

da evidência deverá ser feito, composto pelas bases de 
informação científi ca consultadas, descritores e palavras 
utilizadas na busca, número de referências recuperadas, 
fi ltros metodológicos utilizados para a seleção dos estudos, 
número de referências utilizadas na diretriz;

Método de graduação da evidência científi ca: síntese da • 

graduação de Oxford;

Objetivos: este item é de grande importância, devendo • 

conter informação sobre: a população-alvo da diretriz; as 
possíveis intervenções avaliadas; os principais desfechos 
considerados; o público-alvo de leitores; a expectativa 
de impacto da diretriz, como mudanças, melhorias, 
contribuições aos pacientes do sistema de saúde, bem 
como limitações e barreiras.

Confl itos de interesse: aqui serão inseridas as informações • 

constantes na declaração de confl itos de interesse 
preenchida pelos participantes do grupo elaborador;

Introdução: deverá explicitar os conceitos fundamentais, • 

que envolvam características da população considerada, 
das intervenções estudadas, dos desfechos considerados, 
como também métodos de mensuração dos desfechos 
e de monitorização e seguimento. Nesse item não 
devem ser inseridas recomendações, conclusões ou 
considerações quanto a resultados da literatura, evitando-
se confl ito com as recomendações da diretriz. Deve ser 
referendada, à medida que traz informação que poderá ser 
complementada pela leitura das referências;

Questões clínicas: cada questão, em sequência lógica de • 

abordagem, será expressa seguida do corpo da resposta e 
da recomendação;
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Corpo da diretriz: toda a evidência selecionada, • 

sua interpretação e tradução, com os cuidados já 
expostos nos itens anteriores, deverão estar livremente 
expostas neste item. O conteúdo aqui deverá fornecer 
a evidência necessária para sustentar a recomendação. 
Cada frase, informação ou afi rmação deverá ser 
sustentada apenas por uma referência associada ao seu 
respectivo grau de recomendação: x(Y). Exceção a essa 
última recomendação encontra-se quando se aponta 
controvérsia entre um ou mais estudos, ou quando se 
inserem variações de resultados que envolvem vários 
estudos, ou quando a informação procede do grupo 
elaborador, o que nesse caso deve estar claramente 
exposto na diretriz;

Recomendação: deve estar destacada do corpo da diretriz, • 

podendo ser única ou múltipla, dependendo da variação 
de situações a serem recomendadas. Deve incorporar 
todos os princípios fundamentais expostos anteriormente, 
garantindo auxílio na tomada de decisão médica de 
qualidade e centrada no paciente;

Referências bibliográfi cas: ordenadas por ordem de • 

citação no texto segundo as normas de Vancouver.

De posse da versão preliminar, a coordenação do grupo de ela-
boradores enviará a diretriz ao Programa Diretrizes (diretrizes@
amb.org.br), que dará seguimento junto à coordenação do progra-
ma, Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) e grupo de edi-
toração, à avaliação do conteúdo visando elaborar a versão fi nal.
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11. Versão final da Diretriz

11.1 Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS)

A versão preliminar será avaliada pela equipe da ANS prin-
cipalmente com relação à capacidade de implementação da di-
retriz. Entre os tópicos considerados na avaliação da recomen-
dação estão principalmente: qualidade da evidência utilizada na 
sustentação; clareza e objetividade; detalhamento abordando 
os pacientes apropriados, intervenções, incluindo suas doses, 
técnicas, periodicidade, opções, etc., e desfechos, sobretudo os 
clínicos e relevantes; equidade, contemplando populações mi-
noritárias; linguagem não complexa e compreensiva; impacto 
na política de saúde nacional, considerando mudanças, limites 
e barreiras para a implementação.

A ANS coordenará ainda ofi cinas de trabalho junto às ope-
radoras de saúde nacionais a fi m de proporcionar ao sistema de 
atenção à saúde a oportunidade de sendo ouvido, expor a sua for-
ma de visão frente às recomendações das diretrizes clínicas.

Os comentários e sugestões serão encaminhados junto à ver-
são preliminar, assinalados no texto, para que sejam analisados 
pelo grupo elaborador, que retornará suas considerações através 
de proposta de versão fi nal.

Grupo de validação ANS

Segundo a Food and Drug Administration - FDA, a validação 
consiste no estabelecimento de evidências documentadas para o 
provimento de um alto grau  de comprovação de um processo 
especifi co, garantindo consistentemente que o produto esteja de 
acordo com as normas de qualidade 22. A validação interna das 
diretrizes clínicas resultantes do convênio entre a Agência Na-
cional de Saúde Suplementar - ANS e a Associação Médica Bra-
sileira – AMB, é fator primordial para assegurar que as diretrizes 
sejam implementáveis no sistema de saúde suplementar.
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As diretrizes clínicas são produzidas pelas sociedades de es-
pecialidades médicas e encaminhadas para as devidas conside-
rações de revisores e, posteriormente devolvidas para as adapta-
ções necessárias.

Foram selecionados seis revisores com expertise na elabora-
ção e revisão de diretrizes e vasta experiência acadêmica. Esses 
revisores contratados pela AMB fi caram responsáveis pela vali-
dação técnica inicial.

A validação interna das diretrizes clínicas confeccionadas 
pela AMB no convênio com a ANS ocorreu em diversas etapas. 
Primeiro, durante ofi cina para testar instrumento, especifi ca-
mente confeccionado para a validação inicial dessas diretrizes. A 
confi abilidade da validação, muitas vezes, está relacionada com 
a ferramenta utilizada para essa medição. Como toda ferramen-
ta, esse instrumento tem o objetivo de validar, individualmente, 
cada etapa considerada de importância para o sistema de saúde 
suplementar. 

Tal recurso é de vital importância, não só para cumprir a 
exigência regulatória contida no Contrato de Gestão ANS 2009, 
mas também para se obterem informações detalhadas em relação 
à P.I.C.O. (Palavras-chave da pesquisa embasada em evidencias 
científi cas: População, Intervenção, Controle, Desfecho (em in-
glês Outcome)), avaliar pontos críticos e controláveis, buscando 
sua melhoria com sugestões de alterações, se necessário fosse. É 
possível validar as diretrizes como um todo, mas desmembrá-la 
em seus diversos temas e validá-los individualmente. Isso oferece 
uma segurança maior de que os pontos críticos sejam de fato de-
tectados e alvo da atuação direta das sociedades participantes do 
processo de elaboração das diretrizes no sentido de melhor ade-
quá-las às necessidades da Política Nacional de Saúde do Brasil. 

Ao validar uma diretriz, o objetivo foi monitorar, medir e 
melhor ajustá-la às necessidades da população-alvo, com requi-
sitos da saúde baseada em evidências e visando a sustentabilida-
de do setor.

 A seguir, detalharemos sobre as perguntas que compunham 
a ferramenta de validação proposta pela AMB nesta primeira 
ofi cina, intitulada “Avaliador para o Sistema de Saúde”, que acon-
teceu em dois tempos: primeiro entre os profi ssionais da ANS e 
em seguida, com o mesmo grupo e outros profi ssionais da ANS 
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e alguns médicos representantes de operadoras, considerando 
as modalidades Autogestão, Seguradora de Saúde, Medicina de 
Grupo e Cooperativa Médica. 

Um dos exemplos utilizados neste dia foi “Doença do Re-
fl uxo Gastro-esofágico - DRGE”. Esta patologia foi dividida em 
diversos subtemas, onde cada um se constituiu numa diretriz, 
por exemplo, “DRGE – Diagnóstico”, “Tratamento Farmacológi-
co da DRGE”, entre outros. As questões dessa primeira validação 
pela ANS foram:

“A população benefi ciada está bem defi nida? Qual?”
 Esta pergunta visa avaliar se a diretriz proposta está clara-

mente defi nida, qualitativamente a população para qual tal di-
retriz se aplica. Ex: pacientes com patologia A, na faixa etária B, 
com predominância (ou não) em sexo masculino, feminino, que 
apresentem X, Y, Z sintomas;

“As intervenções propostas estão descritas com detalhes? Quais?”
Esta pergunta tem o objetivo de verifi car, na diretriz proposta, 

quais intervenções são mais efetivas, tempo de duração da interven-
ção e maiores detalhamentos, dependendo da diretriz;

“São fornecidas opções de intervenções? Quais?”
Nesta pergunta, o avaliador pode observar na diretriz, se são 

citadas diversas opções de intervenções, se estas estão disponí-
veis à população-alvo (se são passíveis de implementação) e o 
seu detalhamento;

“As intervenções propostas produzem impacto no Sistema? Qual?”
Esta questão é de grande importância na gestão dos recursos, 

pois dependendo das opções de intervenção, essas podem acar-
retar redução de custos ou não, podem provocar implicações 
para os serviços de saúde e para adesão ao tratamento;

“Os desfechos esperados são aqueles que importam? Quais?”
Com esta pergunta, o avaliador pode verifi car, na diretriz 

proposta, se a intervenção produz resultados, se esses são os es-
perados ou não. Se os resultados forem diferentes, avaliar o por-
quê. Listar todos os resultados por ordem de importância para o 
desfecho da intervenção é uma boa medida;
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“Os desfechos considerados estão quantifi cados? Como?”
Nesta pergunta é importante essa observação, pois ela pode 

oferecer maiores condições de avaliar o impacto para o sistema e 
para a(s) pessoa(s) que poderá(ão) se benefi ciar da intervenção, 
e qual a medida utilizada. O que poderá servir como medida de 
comparação;

“As recomendações são claras e sustentadas pela evidência?”
Observar se está assinalado nas recomendações o nível de 

evidência, se estas são claras e implementáveis.
Findo este processo, o instrumento foi classifi cado como 

muito bom em apontar os pontos críticos e essenciais ao proces-
so de validação das diretrizes propostas. 

Após recepção na ANS de vinte diretrizes que faziam parte 
da lista de priorização para o sistema de saúde suplementar, foi 
constituído mais uma vez, um grupo de profi ssionais da área da 
saúde da ANS, também especialistas em regulação, juntamente 
com alguns profi ssionais especialistas e auditores das operadoras 
de planos de saúde, nas segmentações citadas anteriormente, para 
conjuntamente validar, agora as diretrizes, prontas para serem 
consumidas como um produto fi nal. Dessa vez, foi criado um ins-
trumento parecido com o primeiro. Porém, as perguntas tinham 
um objetivo de verifi car também a completude da diretriz. Elas 
eram autoexplicativas, a saber:

“O tema da diretriz é relevante para a Saúde Suplementar?”
Nesta pergunta, o objetivo foi verifi car citações sobre a inci-

dência da patologia, de sua prevalência, o custo com diagnós-
tico, com o tratamento e o impacto das medidas preventivas, a 
morbidade e a mortalidade específi cas;

“As perguntas formuladas são relevantes?”
Nesta questão o objetivo foi verifi car a clareza e objetividade 

das perguntas e se foram contemplados os itens relevantes, como 
por exemplo, os citados na pergunta anterior;

“As perguntas estão redigidas de forma adequada?”
Nesta pergunta o objetivo foi verifi car a formulação de per-

guntas de forma direta e objetiva como na P.I.C.O.;
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“Existem perguntas relevantes que não foram contempladas?”
Em caso afi rmativo, citar quais perguntas deveriam ser con-

templadas. Para validar essa pergunta e, consequentemente, a 
completude da diretriz, é necessário que o avaliador apresente 
familiaridade com o tema;

“As respostas são claras?”
Se observado que as respostas são inconclusivas ou até mesmo 

controversas, apontar no texto e propor sugestões de mudanças;

“Existem respostas controversas?”
Se verifi cado, apontar no texto, preferencialmente explicitan-

do de que forma são controversas;

“A recomendação responde claramente à pergunta?”
Verifi car se há articulação entre pergunta e texto-resposta, 

com separação entre os temas e seus detalhamentos sobre o tema 
principal;

“A recomendação é implementável?”
Se a recomendação é totalmente aplicável à saúde suplemen-

tar ou em parte e por quê.

Nesta segunda etapa de validação foi levantado por tema, 
cada ponto que foi considerado incompleto ou que não apre-
sentava clareza, de acordo com as questões apontadas acima e, 
ainda considerando a peculiaridade de cada tema.

Consolidadas todas as questões, feitas as sugestões, estas foram 
encaminhadas à AMB para revisão e alterações possíveis para va-
lidação fi nal. O objetivo principal é que as diretrizes tenham um 
formato adequado e implementável no sistema de saúde suple-
mentar e alinhado à Política Nacional de Saúde brasileira.

11.2 Avaliação da coordenação

As diretrizes terão sua leitura e avaliação crítica do conteúdo, 
frente a critérios de qualidade23, como aqueles considerados nos 
tópicos acima descritos. Serão propostas ao grupo elaborador 
mudanças no texto da diretriz, que atendam à análise crítica.
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11.3 Consulta pública

A versão preliminar também será submetida à consulta pública 
aos médicos especialistas relacionados aos temas, através do aces-
so a endereço na Internet, no qual estarão expostas as diretrizes. 
As sugestões serão encaminhadas através de espaço no próprio 
sítio, que serão avaliadas pelo grupo técnico de elaboração.

11.4 Avaliação da equipe de editoração

Correções ortográfi cas, das referências bibliográfi cas, da es-
trutura e formatação serão executadas também na diretriz, após 
a realização das modifi cações terem sido feitas pelo grupo elabo-
rador frente aos comentários e sugestões da ANS, coordenação 
e consulta pública.
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12. Divulgação

12.1 Livro Diretrizes

A cada grupo de diretrizes é editorado livro com o fi m de 
divulgar a elaboração das recomendações entre universidades, 
hospitais e sistemas de saúde. A ANS e a AMB também publica-
rão um conjunto de diretrizes prioritárias em livros produzidos 
pelas duas entidades.

12.2 Publicações

As diretrizes também serão divulgadas através de publica-
ções na Revista da Associação Médica Brasileira, Jornal do Con-
selho Federal de Medicina e publicações ofi ciais das sociedades 
de especialidades.

12.3 Internet

A internet conta com espaços ofi ciais de divulgação das dire-
trizes: www.projetodiretrizes.amb.org.br, www.cfm.org.br. Vale 
ressaltar que o sitio ofi cial das Diretrizes Clínicas da AMB está re-
formatado para destacar as diretrizes produzidas nesse convênio.
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13. Atualização

13.1 Periódica

A atualização da diretriz será realizada sempre que possível 
pelo mesmo grupo elaborador da versão fi nal anterior de cada 
sociedade de especialidade autora, a cada 2 anos. No processo 
de atualização, as estratégias de busca salvas para cada questão 
clínica poderão ser reutilizadas, facilitando o processo de ade-
quação à evidência disponível atual.

A divulgação da diretriz atualizada será feita primariamen-
te através dos sítios ofi ciais, entretanto poderão fazer parte dos 
livros de divulgação como diretriz nova, caso as modifi cações 
sejam substanciais.

13.2 Instantânea

Sempre que o grupo elaborador recuperar informação impac-
tante que impõe mudanças fundamentais na diretriz, estas pode-
rão ser inseridas imediatamente através da versão eletrônica. 

13.3 Incorreções

Por semelhante modo, as incorreções percebidas pelo públi-
co leitor na versão fi nal também poderão a qualquer momento 
ser inseridas, a partir de comunicação formal pelo endereço ele-
trônico: diretrizes@amb.org.br.
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14. Implementação e Disseminação 
de Diretrizes Clínicas: desafios e 
perspectivas*

A ideia de saúde relacionada ao acesso à maior quantidade 
de tecnologias médicas, sejam elas terapêuticas ou diagnósticas, 
tem proliferado em nossa sociedade. O público demanda e exi-
ge, cada vez mais, que a prática médica seja baseada na “melhor” 
tecnologia disponível. No imaginário coletivo, a tecnologia passa 
a ser um objeto de desejo, inclusive na área da saúde, assumin-
do um papel simbólico importante. A tecnologia é vista como o 
conforto e a redenção da humanidade, por meio do desenvol-
vimento científi co e tecnológico e a garantia de que, potencial-
mente, o máximo do conhecimento humano foi utilizado nos 
cuidados individuais com saúde 24.

Com o objetivo de facilitar o acesso dos profi ssionais mé-
dicos às mais recentes evidências provenientes das pesquisas 
científi cas, propondo recomendações capazes de servir de apoio 
ao processo de tomada de decisão clínica, tem-se popularizado 
o desenvolvimento de consensos e guidelines para a utilização 
de tecnologias na área de saúde. Mais intensamente presentes 
nos anos 1990, os consensos e guidelines têm sido propostos e 
coordenados tanto por órgãos públicos executivos quanto por 
associações profi ssionais, ou mesmo serviços, e caracterizam-se 
como avaliações tecnológicas do tipo “avaliação para decisão”. 
Este tipo de avaliação tem como objetivo a utilização do conhe-
cimento científi co atual na boa prática profi ssional 25, 26.

Hoje há uma concordância de que a implementação de dire-
trizes para a prevenção, diagnóstico, tratamento e reabilitação 

*  Artigo retirado do Projeto de Mestrado Profi ssional em Gestão de Tecnologias 

em Saúde - Diretrizes Clínicas na Saúde Suplementar: a percepção e adesão dos 

profi ssionais médicos na prática clínica do Instituto de Medicina Social – IMS da 

Universidade do Estado do Rio de Janeiro (Uerj) de autoria de Ana Paula Silva 

Cavalcante, sob a orientação de Prof. Dra. Roseni Pinheiro.
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de doenças, defi nidas a partir da evidência científi ca disponí-
vel acerca da efi cácia e efetividade de intervenções, produz me-
lhores resultados de saúde na população assistida27. Entretanto, 
essas diretrizes clínicas ou guidelines nem sempre alcançam a 
sua fi nalidade que é subsidiar a prática clínica. Alguns fatores 
estão implicados nesta lacuna entre o conhecimento produzi-
do por meio de Avaliações de Tecnologias em Saúde - ATS e 
a prática em saúde, tais como: quem produz o conhecimento 
nem sempre se preocupa com a formulação de estratégias para 
sua disseminação entre os profi ssionais que atuam na prática; 
o conhecimento acadêmico é produzido em seu próprio jargão, 
considerado hermético e pouco acessível pelos clínicos; grande 
resistência dos médicos na utilização de protocolos e diretrizes 
clínicas, por considerarem que tais instrumentos limitam e “en-
gessam” a prática clínica 28.

Apesar disso, a ATS pode ser utilizada de formas variadas para 
apoiar os gestores: na tomada de decisão das agências regulado-
ras sobre a comercialização de medicamentos, materiais e outras 
tecnologias; na disponibilização de informações para seguros de 
saúde privados e governos, com o objetivo de decidir quais tecno-
logias devem ou não ser cobertas e o desenvolvimento de políticas 
de reembolso; na aquisição e gerenciamento de tecnologias por 
diretores de hospitais e outras organizações; subsidiando os po-
deres públicos e líderes sobre políticas de inovação tecnológica, 
pesquisa e desenvolvimento, regulação e pagamento das tecnolo-
gias em saúde; por fi m, os clínicos, gestores e pacientes sobre o uso 
apropriado de tecnologias em saúde para situações particulares, 
por meio de Diretrizes Clínicas e Programas de Gerenciamento 
de Doenças 29.

No Brasil, existem três instâncias privilegiadas para a rea-
lização de atividades ligadas à ATS: 1) a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária – Anvisa; agência responsável pelo registro 
de tecnologias e monitoramento de efeitos adversos para fi ns de 
restrição de utilização e retirada do mercado; 2) a Secretaria de 
Assistência à Saúde do Ministério da Saúde (SAS/MS), que está à 
frente de dois mecanismos regulatórios: o credenciamento para 
a provisão de procedimentos especiais e a defi nição de procedi-
mentos cobertos pelo Sistema Único de Saúde - SUS, associada 
ao estabelecimento de preços para reembolso ou outras formas 
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de fi nanciamento do conjunto de procedimentos cobertos pelo 
SUS; e 3) a Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, res-
ponsável pela delimitação dos procedimentos a serem cobertos 
pelas operadoras de planos privados de saúde 6. Muito embo-
ra essas instâncias tenham o desafi o de gerir as tecnologias em 
saúde no Brasil, de forma a propiciar qualidade e efi ciência às 
práticas em saúde, suas análises e decisões, em geral, não são ar-
ticuladas entre si. Essa desarticulação pode gerar contradições e, 
mais grave, duplicação de esforços, com gastos desnecessários.

De uma maneira geral, a ATS tem sido utilizada nos proces-
sos regulatórios, de cobertura de procedimentos e da tomada de 
decisões e, quando adotada de forma correta e oportuna, pode 
reduzir signifi cativamente ou eliminar o uso de tecnologias em 
saúde que não sejam comprovadamente seguras e efetivas ou 
cujos custos sejam muito elevados em relação a seus potencias 
benefícios. Contraditoriamente, muitas tecnologias com ava-
liação negativa, ou ainda não avaliadas devidamente, são utili-
zadas pelos sistemas de saúde, enquanto outras com avaliação 
positiva são subutilizadas. As razões pelas quais isso acontece 
são muitas e variadas: pouca ou má disseminação dos resultados 
de uma ATS; cobertura limitada ou reembolso baixo; interesses 
inapropriados pelo uso inadequado de alguma tecnologia, como 
medicamentos para dor; equívocos por parte dos clínicos ou pa-
cientes; confl itos de interesse e concorrência profi ssional; inércia 
dos profi ssionais de saúde que atuam na prática clínica; oferta 
insufi ciente, como no caso de transplantes de órgãos; preocu-
pação desproporcional com efeitos adversos; fl exibilizações das 
prescrições pelos próprios pacientes e estigmas relacionados ao 
tratamento 29.

No que diz respeito às Diretrizes Clínicas, um ponto funda-
mental é a criação de estratégias efi cientes para sua implementa-
ção e disseminação. Estratégias diferentes, destinadas a segmen-
tos específi cos, são de importância crucial para a disseminação 
de informações de forma adequada ao conjunto da população, 
com uma linguagem clara e acessível, sobre os benefícios e riscos 
de determinada intervenção 6,27. Implementar diretrizes clínicas 
é vencer barreiras que podem se originar nos pacientes, nos pro-
fi ssionais de saúde ou no próprio sistema de saúde, particular-
mente nos gestores, e cada um deles pode colocar obstáculos na 
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implementação dos achados em ATS. Esses são atores-chave para 
a implementação de estratégias de disseminação dos resultados 
das avaliações de tecnologias em saúde, uma vez que tomam as 
decisões fi nalísticas dentro dos sistemas de saúde 28.

Entretanto, para muitos pesquisadores que realizam avalia-
ções de ATS, a importância de seus achados e recomendações é 
considerada praticamente autoevidente. Sua disseminação seja 
para o público interno de uma instituição, seja para todo um sis-
tema de saúde, é considerada um aspecto administrativo e não 
prioritário. Entretanto, esta não deve ser considerada uma tarefa 
secundária: os esforços para a disseminação dos Achados e Re-
comendações devem ser feitos através de diversas estratégias e 
de meios cada vez mais sofi sticados. Os meios de comunicação 
avançados são alternativas importantes para disseminação de 
maior quantidade de dados qualifi cados para aqueles que po-
dem tomar decisões em saúde 29. 

Atualmente, muitos recursos são investidos em ATS, portan-
to é importante maximizar os benefícios obtidos através dessas 
pesquisas. Embora tenha se tornado quase um consenso que o 
objetivo fundamental da ATS é o aprimoramento da tomada de 
decisão sobre a difusão e o uso de tecnologias em saúde, na práti-
ca, isso nem sempre acontece. São várias as barreiras encontradas 
para a implementação dos achados em ATS, que é conceituada 
por Tugwell e Col (1986) como um processo interativo, através 
do qual “síntese e implementação” seriam os passos estratégicos 
dentro do “Technology Assessment Iterative Loop” (TAIL), mo-
delo composto pelas seguintes etapas: 1) avaliação de efi cácia; 2) 
avaliação de efetividade; 3) avaliação de efi ciência; 4) síntese; 5) 
implementação; 6) monitoramento e 7) reavaliação 30.

Grandes progressos têm sido feitos nos três primeiros está-
gios da TAIL enquanto que os quatro últimos têm apresentado 
um baixo impacto no processo. Ainda assim, mesmo com os 
avanços dos primeiros estágios, muitas vezes antes que as evi-
dências em ATS estejam disponíveis, as tecnologias são incorpo-
radas precipitadamente 28.

Existem algumas barreiras importantes para a efetiva imple-
mentação e monitoramento dos achados em ATS relacionadas 
aos três principais atores, que são os verdadeiros tomadores de 
decisão, a saber, os gestores, os profi ssionais de saúde e o público 
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em geral. No plano dos gestores, destacam-se como principais 
obstáculos, o contexto específi co das políticas de saúde, distante 
da realidade acadêmica; o conhecimento limitado e a difi culda-
de de acesso às pesquisas em ATS e a existência de paradigmas 
diferentes entre gestores e pesquisadores. Algumas divergências 
de perspectiva entre gestores de saúde e pesquisadores têm im-
pedido uma maior utilização dos achados de ATS na tomada de 
decisão. Os gestores de saúde contam com tempo e recursos fi -
nanceiros restritos, por isso tendem a tomar decisões orientadas 
pela prática e em curto período de tempo. A tomada de decisão 
dos gestores baseia-se em um processo pluralístico, interpreta-
tivo e com numerosas dimensões, no qual as evidências cientí-
fi cas são apenas um ponto a ser considerado e competem com 
outros tipos de informação muitas vezes confl itantes. Por outro 
lado, no campo das pesquisas acadêmicas, os pesquisadores se 
orientam por outros paradigmas: as pesquisas são conduzidas 
em um horizonte de longo prazo, envolvem resultados incertos e 
as decisões se pautam pela perspectiva da ciência. Em relação ao 
reconhecimento profi ssional, no ambiente acadêmico, a compe-
tência dos pesquisadores está ligada diretamente a publicações 
de seus achados em periódicos de boa qualidade, já entre os ges-
tores, a solução de questões políticas é considerada o ponto mais 
relevante. Os incentivos e a forma de reconhecimento desses 
dois grupos não facilitam a cooperação entre eles. Apesar de to-
das essas diferenças, as pesquisas em ATS poderiam infl uenciar 
o trabalho dos gestores de forma mais signifi cativa se a maneira 
como são expressas as idéias contidas nos achados dos estudos 
fossem mais bem construídas e voltadas para esse público. Para 
isso, a tarefa principal dos pesquisadores seria a de sintetizar e 
produzir um canal de informação da prática científi ca para o do-
mínio das políticas públicas 28. 

Outro ponto que pode difi cultar a adoção dos resultados em 
ATS é a falta de credibilidade dos achados, gerando grande resis-
tência à utilização ”importada” de avaliações estrangeiras sobre 
medicamentos, por exemplo, devido a uma grande preocupação 
sobre a possível interferência dos patrocinadores dos estudos, 
os potenciais erros e distorções e a difi culdade da aplicabilidade 
desses estudos para o manejo do cuidado de conjuntos popula-
cionais. Embora o padrão ouro para o estudo de efi cácia seja o 
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ensaio clínico controlado randomizado - ECR, do ponto de vista 
da prática clínica cotidiana, o estudo de efetividade é considera-
do superior. Embora os ECRs tenham alta validade interna, eles 
são conduzidos sobre condições ideais artifi ciais 28.

No plano dos profi ssionais de saúde, o ambiente da prática 
profi ssional, suas crenças e valores, a ausência de consenso so-
bre as práticas e controvérsias sobre a autonomia médica são as 
principais barreiras à implementação das ATS.

Os clínicos são os responsáveis pela porta de entrada no sis-
tema de saúde e só aderem aos achados de ATS, se tiverem apli-
cabilidade do seu ponto de vista. Desse modo, a ideia de que 
os achados em ATS sejam incorporados por meio de diretrizes 
clínicas está sendo cada vez mais aceita, entretanto, a alta quali-
dade da ATS é uma condição necessária, mas não sufi ciente para 
a sua implementação por parte dos clínicos. Em relação ao tipo 
de conhecimento e crenças, existe uma divisão cultural antiga 
entre os pesquisadores, os profi ssionais de saúde e os gestores. 
Essas diferenças também interferem na tomada de decisão de 
cada um desses grupos, que têm os seus próprios valores e sua 
própria linguagem técnica, difi cultando a comunicação efetiva 
entre eles 28.

Outro ponto importante é o confl ito entre a liberdade clínica 
dos médicos e a sua adesão a diretrizes clínicas externas, vis-
tas como impositivas pelos profi ssionais, especialmente quando 
esses contam com poucas informações sobre a perspectiva das 
pesquisas. Além disso, a falta de consenso predispõe a existên-
cia de variações na prática médica entre os países e até em um 
mesmo país ou entre serviços de saúde em uma mesma cidade. 
Assim, o papel principal da ATS é estimular a redução de cui-
dados inefi cientes e a variação injusta na qualidade do cuidado, 
propiciando consenso sobre a boa prática médica. Com a falta 
dessa concordância, os clínicos permaneceriam realizando as 
suas práticas comuns e difi cilmente adotariam diretrizes clínicas 
baseadas nos achados de ATS se estas não forem cruzadas com a 
prática médica vigente 28.

A autonomia do médico é um ponto considerado fundamen-
tal, já que existe um aparente paradoxo entre esta e as diretri-
zes clínicas. Desse modo, os médicos são um público-chave não 
apenas para avaliações de efi cácia como para avaliações econô-
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micas. Para que os achados de ATS obtenham maior credibili-
dade, os profi ssionais de saúde devem ser incluídos no processo, 
uma vez que, enquanto os clínicos não passarem a se preocupar 
com os desfechos econômicos no cuidado à saúde, esses acha-
dos terão pouca credibilidade na área médica. Assim, estratégias 
variadas de implementação dos achados em ATS são necessárias 
para convencê-los. Com o advento da Medicina Baseada em Evi-
dências (BEM) e estudos de custo/efetividade, a prática clínica 
tem sido vista como último reduto dos médicos. Portanto, para 
conseguir a adesão dos clínicos, os achados de ATS devem ser 
traduzidos para a prática clínica 28.

O público-geral, potencial consumidor dos serviços de saú-
de, é outro ator fundamental e deveria ser também um impor-
tante foco da disseminação dos achados em ATS, em particular 
os doentes e as associações de portadores de patologias, uma 
vez que têm um papel direto a desempenhar e contribuir para 
o processo de tomada de decisão. Contraditoriamente, a popu-
lação em geral é pouco considerada enquanto público-alvo das 
ATS e poucos estudos são realizados a respeito dos desfechos das 
ATSs nesse público. Alguns fatores difi cultam esta investigação: 
a grande abrangência desse público; difi culdades fi nanceiras; 
a assimetria de informação e questões relacionadas a valores e 
comportamento. As barreiras fi nanceiras restringem o acesso 
aos serviços, já a assimetria de informação, decorrente do pouco 
conhecimento sobre a melhor prática clínica por parte do públi-
co-geral propicia, frequentemente, a busca de conhecimento por 
meio do médico. Assim, todas as barreiras na implementação 
dos achados em ATS nos cuidados de saúde no plano dos profi s-
sionais de saúde vão infl uenciar o comportamento do público-
geral. Em relação à questão de comportamentos e atitudes, os 
sistemas de crenças individuais também são importantes para 
adesão ou não ao tratamento médico prescrito 28.

Para fazer frente a essas barreiras signifi cativas e complexas 
para a implementação da ATS, é recomendável que as avaliações 
sejam produzidas para públicos-alvo pré-defi nidos, sendo o de-
safi o maior a integração das avaliações econômicas, de efi cácia 
e de efetividade em ATS, de forma mais geral, com mecanismos 
de incentivos à difusão e utilização racional das tecnologias em 
saúde dentre os quais se destacam três: 1. Maior vontade polí-
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tica dos gestores do sistema de saúde para infl uenciar o uso e a 
difusão das tecnologias de forma racional; 2. O uso de estudos 
de custo/efetividade na tomada de decisão sobre o reembolso de 
novas drogas; e 3. O uso de diretrizes clínicas na prática médica 
e a aplicação do modelo de gestão competitiva no sistema de 
saúde, para propiciar a utilização da ATS para aquisições cus-
toefetivas. Outras estratégias para a melhora da implementação 
dos achados em ATS são: a necessidade de reconhecimento por 
parte das agências de ATS de que existem diferentes interesses 
entre os diversos atores nessa arena e que, a despeito disso, as 
agências de avaliação devem permanecer independentes de inte-
resses de grupos particulares; a preocupação com a existência de 
uma clara demarcação de responsabilidades entre os que geram 
a evidência (pesquisadores) e os que utilizam os achados (toma-
dores de decisão), o que, na prática, nem sempre acontece 28.

Outro ponto relevante é que o reconhecimento de que as 
políticas em ATS não dependem apenas da disponibilidade e 
qualidade de evidência sobre efi cácia e custo efetividade, as im-
plicações políticas do processo de implementação se destacam 
enquanto ponto estratégico. Desse modo, embora a implemen-
tação de todos os achados da ATS, a princípio, possa ocorrer, 
uma implementação apropriada precisa de cuidadosa refl exão 
para que seja efetiva e torne os achados em ATS amplamente 
utilizados. Por fi m, uma agenda de pesquisa para a questão da 
implementação deveria tornar-se prioritária e alguns dos temas 
importantes a serem avaliados são: as barreiras de implementa-
ção dos achados em ATS no processo de tomada de decisão; a 
criação de mecanismos de incentivo sobre a implementação dos 
achados em ATS; a avaliação de custo-efetividade na implanta-
ção de mecanismos alternativos para a implementação da ATS 
e a relação risco x benefício entre as estratégias de implemen-
tação mais agressivas e as mais conservadoras. Desse modo, os 
próprios pesquisadores deveriam dar mais atenção à construção 
de estratégias para melhorar a implementação dos seus próprios 
achados. Além disso, mais recursos fi nanceiros deveriam ser 
destinados ao processo de disseminação e implementação e, por 
fi m, mais pesquisas sobre questões ligadas à implementação dos 
achados em ATS deveriam ser priorizadas 28.

Dado os múltiplos atores que se encontram envolvidos no 

Diretrizes_historico.indd   68Diretrizes_historico.indd   68 6/10/2009   15:27:536/10/2009   15:27:53



69

processo de tomada de decisão em saúde, uma estratégia fun-
damental no processo de disseminação dos achados de estudos 
em ATS, inclusive das Diretrizes Clínicas baseadas em evidên-
cias, é que nesse processo possam ser contempladas linguagens 
acessíveis aos diferentes públicos-alvo, inclusive para pacientes 
e leigos em geral. No Reino Unido, por exemplo, o principal in-
terlocutor das Diretrizes Clínicas da NICE - National Institute 
for Health and Clinical Excellence é o NHS - National Health 
Service, mas em outros países nos quais o sistema de saúde é 
mais descentralizado, gestores locais devem ser priorizados. En-
tretanto, em todos os países e contextos, os pacientes e leigos em 
geral compõem o público mais extenso e um dos mais importan-
tes no processo de disseminação dos achados em saúde. Versões 
para um público leigo dos achados e recomendações em saúde 
devem ser elaboradas e amplamente divulgadas. O objetivo des-
sa abordagem é que pacientes, representantes de associações de 
portadores de patologias específi cas e o público leigo em geral 
entendam as evidências científi cas que fundamentaram as Dire-
trizes Clínicas 31. 

O envolvimento do público leigo na elaboração de políticas de 
saúde tem sido uma tendência crescente desde a década de 1980 e 
implementada em vários países como Canadá, Reino Unido, Aus-
trália, Dinamarca, Suécia, Finlândia e França. O mesmo ocorre 
com pacientes e consumidores nas avaliações de tecnologias em 
saúde. Assim, o número de experiências bem sucedidas referen-
tes à participação de pacientes e consumidores no processo de 
disseminação das ATSs tem aumentado em diferentes partes do 
mundo. Apesar disso, essas experiências ainda são pouco difundi-
das e pouco se sabe sobre a inclusão de pacientes no processo de 
disseminação desses achados 32. Desse modo, as abordagens para 
disseminação dos resultados de ATS devem ser variadas e com-
portam várias dimensões: grupos de população-alvo – clínicos 
(indivíduos ou organizações profi ssionais); pacientes/consumi-
dores (indivíduos ou organizações), prestadores de serviço (hos-
pitais, clínicas); instituições pagadoras – terceiro pagador (gover-
nos, setor privado); gestores (nacionais ou locais), pesquisadores, 
indústrias farmacêuticas e de produtos para saúde, profi ssionais 
ligados à mídia (jornalistas, editores etc.); instituições de ensino 
(universidades, cursos de educação continuada). Os meios utili-
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zados para a disseminação da informação advinda das avaliações 
de tecnologias em saúde podem e devem ser diversifi cados, como: 
jornais, revista, e-mails, periódicos científi cos, TV, rádio, bases de 
dados on line, artigos científi cos, palestras, consultas com profi s-
sionais de saúde, grupos focais etc 29.

Outro fator que não deve ser esquecido na implementação 
de qualquer achado proveniente de avaliações de tecnologias em 
saúde é o monitoramento desses achados, principalmente de Di-
retrizes Clínicas, já que essas se propõem a direcionar a tomada 
de decisão clínica. Embora as Diretrizes Clínicas da NICE - Na-
tional Institute for Health and Clinical Excellence – do Reino 
Unido, sejam muito utilizadas, inclusive em outros países, em 
recente estudo realizado pela Audit Commission em Londres, 
no ano de 2005, constatou-se que, contraditoriamente, muitas 
vezes, as diretrizes clínicas produzidas por aquele instituto não 
são incorporadas pelo NHS – National Health Service, sistema 
de saúde britânico. Os motivos para essa contradição são varia-
dos, mas o uso inapropriado de recursos e o reduzido planeja-
mento das ações estão entre as principais causas 31.

Além do monitoramento, a atualização constante dos acha-
dos em ATS é de fundamental importância, principalmente, as 
avaliações que são voltadas para subsidiar a tomada de deci-
são dos profi ssionais de saúde como as Diretrizes Clínicas. As 
avaliações devem ser periodicamente revistas desde que novos 
dados sobre o tema tornem-se disponíveis. Muitas agências de 
avaliação e outras instâncias têm prazos pré-defi nidos para a re-
visão dos achados, a NICE, por exemplo, prevê revisões para as 
suas Diretrizes Clínicas, pelo menos, a cada três anos ou, mais 
precocemente, caso novos dados relevantes sobre um tema es-
pecífi co estejam disponíveis. Além disso, novas avaliações sobre 
segurança em longo prazo, efeitos adversos incomuns e estudos 
de efetividade devem ser consideradas após a incorporação de 
novas tecnologias na prática clínica. As avaliações de tecnolo-
gias devem ser realizadas em tempo hábil e de forma consistente 
objetivando, por um lado, permitir a utilização de tecnologias 
que se mostrem efetivas e seguras e, por outro, minimizar o ris-
co de gasto de recursos dos sistemas de saúde com tecnologias 
que venham a ser consideradas subsequentemente inefi cazes ou 
inseguras 31.
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Com o fi m de incluir a participação dos profi ssionais médi-
cos na elaboração de Diretrizes Clínicas para a saúde suplemen-
tar, baseadas em evidências científi cas de qualidade, a ANS fez 
uma parceria com a Associação Médica Brasileira – AMB e o 
Conselho Federal de Medicina – CFM, e pretende também criar 
estratégias para a efetiva disseminação e monitoramento dessas 
diretrizes, destacando-se as seguintes propostas: criação de um 
web site ao qual os mais variados atores do setor saúde terão 
acesso; publicação de livros com o conteúdo das Diretrizes, vol-
tados para os profi ssionais de saúde e elaboração de cartilhas ex-
plicativas para o público leigo. Além disso, a ANS pretende criar 
estímulos diferenciados para a adoção das Diretrizes Clínicas e 
vinculá-las a alguns normativos do setor suplementar de saúde, e 
realizar uma experiência preliminar em alguns prestadores hos-
pitalares como piloto para a elaboração de uma estratégia ampla 
de implementação e monitoramento das diretrizes.
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Anexo I

“Declaração de Interesses Confl itantes” - orientações aos 
participantes na elaboração de Diretrizes AMB-CFM. 

Há um interesse confl itante quando o julgamento profi ssio-
nal referente a um interesse principal, tal como o bem-estar do 
paciente ou a validade de uma pesquisa, possa ser infl uenciado 
por um interesse secundário, tal como um ganho de natureza 
escusa. Isso poderá acontecer com os elaboradores de uma di-
retriz com desvio de suas recomendações mesmo que de forma 
não intencional.

A Associação Médica Brasileira e o Conselho Federal de 
Medicina, no intuito de manter a credibilidade do Projeto Dire-
trizes, e em respeito aos médicos que se utilizam das recomen-
dações contidas na presente diretriz solicitam a todos os seus 
autores dar ciência por escrito da eventual presença de qualquer 
dos interesses confl itantes relacionados abaixo.

Não estamos pretendendo erradicar interesses confl itan-
tes, mesmo porque são em muitas situações inevitáveis, como 
também não serão recusadas as diretrizes cujos elaboradores 
declarem interesses confl itantes. Os interesses declarados serão 
escritos ao fi nal da diretriz para que o leitor à luz dessa declara-
ção possa considerar as recomendações dentro de seu juízo de 
valor. Por favor, respondam às perguntas seguintes, uma folha 
para cada autor.

1 Nos últimos cinco anos você aceitou o que se segue, de alguma 
instituição ou organização que possa de alguma forma se benefi ciar ou 
ser fi nanceiramente prejudicada pelas recomendações da diretriz de 
cuja elaboração você participou?
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Reembolso por comparecimento a simpósio?a. 

Honorários por apresentação, conferência ou palestra?b. 

Honorários para organizar atividade de ensino?c. 

Financiamento para realização de pesquisa?d. 

Recursos ou apoio fi nanceiro para membro da equipe?e. 

Honorários para consultoria?f. 

Sim (   ) Não (   )

Sim (   ) Não (   )

Sim (   ) Não (   )

Sim (   ) Não (   )

Sim (   ) Não (   )

Sim (   ) Não (   )

2 Durante os últimos cinco anos você foi empregado por uma instituição 
ou organização que possa de alguma forma se benefi ciar ou ser 
fi nanceiramente prejudicada pelas recomendações da diretriz de cuja 
elaboração você participou?

Sim (   ) Não (   )

3 Você possui apólices ou ações em uma instituição que possa de 
alguma forma se benefi ciar ou ser fi nanceiramente prejudicada pelas 
recomendações da diretriz de cuja elaboração você participou?

Sim (   ) Não (   )

4 Você atuou como perito judicial sobre o assunto da diretriz de cuja 
elaboração você participou?

Sim (   ) Não (   )

5 Você tem alguns outros interesses fi nanceiros confl itantes?

Sim (   ) Não (   ) Se for o caso, por favor, especifi que: 
_______________________________________________

Caso você tenha respondido “sim” a qualquer uma das cinco 
perguntas anteriores, o interesse confl itante deve ser declarado 
dentro de um espírito de franqueza. Por favor, escreva a declaração 
que será publicada ao fi nal da diretriz. Por exemplo: “O elaborador 
1” foi reembolsado pela Companhia Tal, fabricante do produto 
tal, pelo comparecimento a várias conferências. “Elaboradora 2” 
foi paga pela Empresa Tal para coordenar programas educativos e 
sua inscrição no Congresso da Especialidade foi paga pela mesma 
empresa. “Elaborador 3” possui ações da Empresa Tal. 

Caso você não tenha respondido “sim” a qualquer uma das 
cinco perguntas acima, nós iremos publicar: “não foi declarado 
nenhum confl ito de interesse” (veja, porém, o próximo parágra-
fo que poderá mudar esse conteúdo).

Diretrizes_historico.indd   77Diretrizes_historico.indd   77 6/10/2009   15:27:546/10/2009   15:27:54



78

Estamos nos restringindo a perguntar diretamente sobre in-
teresses confl itantes de natureza fi nanceira, porém você poderá 
revelar outro tipo de confl ito de consciência. A lista abaixo traz 
alguns exemplos:

Um relacionamento íntimo com ou uma forte antipatia a. 

por uma pessoa cujos interesses possam ser afetados pela 
publicação da diretriz de cuja elaboração você participou.

Uma ligação ou rivalidade acadêmica com alguém cujos b. 

interesses possam ser afetados pela publicação da diretriz 
de cuja elaboração você participou.

Uma profunda convicção pessoal ou religiosa que poderia c. 

ter comprometido o que você escreveu e que deveria ser 
do conhecimento dos leitores quando lessem a diretriz de 
cuja elaboração você participou.

Participa de partido político, organização não-d. 

governamental ou outro grupo de interesse que possam 
ter infl uenciado as recomendações da diretriz de cuja 
elaboração você participou.

Caso você queira declarar tal interesse confl itante, então, por 
favor, acrescente-o à sua declaração.
__________________________________________________
__________________________________________________
__________________________________________________

Diretriz: ____________________________________

Nome do elaborador: __________________________

Data: ___/___/___

_______________________
Assinatura
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