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Prefacio

A drea da assisténcia a satde tem sido marcada, desde a dé-
cada de 1990, por uma crescente preocupag¢do com a utilizagdo
de praticas baseadas no conhecimento cientifico, tendo em vis-
ta, principalmente, a melhoria da qualidade da assisténcia, mas
também, de forma progressiva, a alocagdo mais eficiente de re-
cursos. Esse quadro é percebido nido sé no sistema publico de
saide, mas também no setor suplementar.

Visando impulsionar a utilizacdo de préticas baseadas em
diretrizes clinicas, em janeiro de 2009, foi estabelecido um con-
vénio entre a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS e a
Associacdo Médica Brasileira - AMB.

Com o objetivo de elaborar diretrizes clinicas num formato
mais detalhado e com foco em sua utilizacdo pelo sistema de
saude, esse convénio proporcionou um novo olhar sobre a im-
plementacio, avaliagdo e monitoramento das boas praticas mé-
dicas no gerenciamento do cuidado na Satde Suplementar.

Esta publicagdo visa detalhar e apresentar todo a metodolo-
gia de elaboragdo das Diretrizes, assim como todas as etapas de
validagdo percorridas para que se chegasse a este produto que
esperamos possa contribuir para instrumentalizar a tomada de
decisdo do profissional de satide e qualificar a assisténcia pres-
tada aos 50 milhdes de brasileiros que sdo atualmente atendidos
no setor de saude suplementar.

Alfredo José Monteiro Scaff

Secretario Executivo - ANS

Diretor Adjunto da Diretoria de Normas e Habilita¢ao dos
Produtos - ANS
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1. Introducao

1.1 A Regulacdo da Saude Suplementar no Brasil: um breve
historico

O sistema de saude brasileiro surgiu a partir da previdéncia
social. O marco legal se deu em 1923, com a Lei Eloy Chaves que
instituiu o sistema de Caixas de Aposentadorias e Pensdes (CAPs).
Nesse sistema os trabalhadores das empresas de estrada de ferro
e seus familiares tinham direito a assisténcia médica, aos medica-
mentos com preg¢os especiais, as aposentadoria e as pensoes.

A atuagio do poder publico, que era fundamentalmente ex-
terna, ndo acompanhou o rapido crescimento das CAPs, ndo ha-
via monitoramento do seu funcionamento. Em 1930, no governo
Vargas, as CAPs foram unificadas e deram origem aos Institutos
de Aposentadorias e Pensoes (IAPs). A assisténcia médica dos
IAPs e das CAPs remanescentes era praticamente a Gnica dispo-
nivel entre os anos 1930 e 1945, ndo havia prestacdo de servicos
publicos de saude para a populagdo ndo inserida no mercado
formal de trabalho. O atendimento aos pobres, indigentes e tra-
balhadores informais era prestado apenas por institui¢des filan-
trdépicas, as Santas Casas.

Nos anos 50, como as prioridades do Estado eram o progres-
so e o desenvolvimento, o processo de industrializagdo acelera-
do levou as industrias a se preocuparem cada vez mais com a
saide dos trabalhadores, visto que a produgdo ndo podia parar.
Muitas empresas possufam servi¢os proprios de atendimento,
ou reembolsavam os empregados quando eram atendidos por
provedores privados. A reforma administrativa iniciada com o
Decreto-Lei n° 200 estimulou o crescimento do setor privado,
pois tornou viavel a contratagdo 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 Previdéncia Social (INPS). A
assisténcia foi estendida aos trabalhadores informais e empre-



gadores individuais, porém o INPS néo suportou atender a toda
a demanda, sendo obrigado a contratar a rede privada de es-
tabelecimentos de saude. Em 1974, o INPS foi desdobrado em
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(Inamps). Com a crise do petréleo (1973) e a instalagdo de uma
forte recessao econdmica, varios convénios e contratos firmados
entre o governo e a rede privada foram rompidos, pois os valores
pagos pelo Inamps ao mercado eram muito baixos '.

Na década de 1980 os servigos foram descentralizados grada-
tivamente para os Estados, o que acarretou em perda de qualida-
de e aumento da demanda & assisténcia suplementar. Esgotado,
o Inamps foi extinto em 1990 e o Ministério da Saude assumiu
suas atribuicoes 2.

Em 1988 foi promulgada a Constituigdo da Republica Fede-
rativa do Brasil. O direito a satide é assegurado pela carta magna.
De acordo com o Art. 196, a saude ¢ direito de todos e dever do
Estado, entretanto, o Estado permite a iniciativa privada a pres-
tacdo de servicos de assisténcia a saude °.

Os servicgos privados de assisténcia a saude no
Brasil surgem no final da década de 1960, sob a
forma de planos de assisténcia médica, e na década
de 1970 surgem e se consolidam os chamados
‘seguros’ de saude. Foram necessarios 10 anos de
discussdes e de negociagdes entre os principais
agentes do mercado, apds a promulga¢ao da
Constitui¢ao Federal de 1988, para formalizar

os marcos da regulagdo e da regulamentaciao do
mercado de saude suplementar no Brasil *.

Nessa época, a regulamentacio, pulverizada, era exercida
pela Superintendéncia de Seguros Privados (Susep), mas apenas
as operagoes referentes a seguros de saude estavam subordina-
das a legislacao (Decreto-lei n° 73, de 21 de novembro de 1966).
Para a solu¢do de conflitos entre usudrios e operadoras, nas suas
relagdes, o instrumento normativo mais utilizado, antes de 1998,
era o Cddigo de Defesa do Consumidor *.

Esse mercado ndo regulado apresentava uma série de problemas
e imperfeicdes, tais como: restricao de cobertura, exclusio de porta-
dores de doengas-pré-existentes, caréncias irregulares, nao cobertu-
ra para doengas cronicas, degenerativas e infecto-contagiosas, entre

13
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outros. A regulagiao do mercado de assisténcia suplementar a saude
fez-se necessaria para racionalizar e reordenar o setor *.

Marco Regulatorio

No dia 3 de junho de 1998, foi publicada a Lei n° 9.656/98
que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude. “Esta lei estabelece os principais marcos da regulagao da
saude suplementar, definindo relagdes entre operadoras, produ-
tos e seus beneficiarios” *.

Posteriormente, em 28 de janeiro de 2000, a Lei n° 9961 criaa
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Uma autarquia
sob o regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, 6rgao
de regulagdo, normatizagio, controle e fiscalizagdo das ativida-
des que garantam a assisténcia suplementar a saude. De acordo
com o art. 3°, a ANS tera por finalidade institucional promover
a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a sau-
de, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas
relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o
desenvolvimento das acdes de satide no Pais. As competéncias
da ANS foram definidas no art. 4°. Para a presente obra, desta-
camos a competéncia listada no inciso III, qual seja, elaborar o
rol de procedimentos e eventos em saude, que constituirdo re-
feréncia bésica para os fins do disposto na Lei n° 9.656 e suas
excepcionalidades °.

O rol de procedimentos foi elaborado com o intuito de ga-
rantir e tornar publico o direito assistencial dos beneficidrios
dos planos de satude. Este rol deve contemplar os procedimentos
considerados indispensaveis ao diagndstico e ao tratamento das
doengas que compdem a décima revisdo da Classificagdo Esta-
tistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a
Satde (CID-10), da Organizagdo Mundial de Saude’. Nesse sen-
tido, foi publicado o primeiro Rol de Procedimentos, anexo a
resolu¢do do Conselho de Satide Suplementar (Consu) 10, de 4
de novembro de 1998.

O primeiro rol de procedimentos médicos foi estabelecido
em 1998 pela Resolugdo Consu 10, que foi atualizada pela ANS
por meio da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 41 de
14 de dezembro de 2000. A atualizag¢ido seguinte se deu com a
publicagdo da RDC n° 67, em 7 de maio de 2001 e, mais adian-



te, pela Resolu¢ao Normativa (RN) n° 82, de 29 de setembro de
2004. O “Rol de Procedimentos e Eventos em Satde” vigente,
anexo da RN n° 167, foi publicado em 9 de janeiro de 2008.

A analise das vérias resolu¢des que tinham como objetivo re-
visar o Rol de Procedimentos mostra que a revisdo de conteudo,
de fato, s6 aconteceu com a RDC n° 41/2000, pois somente nessa
resolu¢do ocorreram acréscimos e exclusoes de procedimentos
que estavam presentes no rol original da Consu '°. Nas outras
resolucdes, foram discriminados os procedimentos de alta com-
plexidade e procedimentos constantes das segmentacdes ambu-
latorial e hospitalar. Na RN n° 82/2004, houve a compatibiliza-
¢do da nomenclatura do Rol com a da Classificagio Brasileira
Hierarquizada de Procedimentos Médicos - CBHPM, editada
pela Associagdo Médica Brasileira (AMB) e o Conselho Federal
de Medicina (CFM). A publicagio da RN n° 167/2008 trouxe
uma série de alteragdes importantes na dimensdo cobertura e
qualidade assistencial:

* Acdes voltadas para a promogio da saude e prevencéo de
doengas;

e Garantia da aten¢do multiprofissional, constituindo um
Rol de A¢des em Satde (nutricao, psicologia, terapia
ocupacional, fonoaudiologia);

¢ Inclusdo de procedimentos prioritarios em Politicas do
Ministério da Saude (Satide da Mulher, Planejamento
Familiar, entre outros);

¢ Inclusdo de procedimentos ou tecnologias com diretrizes
de utilizagdo.

Entre as alteracdes citadas, o estabelecimento de diretrizes de
utilizacdo para determinados procedimentos visou estimular o
uso racional e eficiente das tecnologias em saude:

[...] 0o aumento dos custos da atenc¢do a satide e a
necessidade de subsidiar tecnicamente a selecdo de
tecnologias a serem financiadas incrementou a partir
de meados dos anos 80 as atividades de avaliacido
tecnoldgica em satde patrocinadas por governos de
paises/regides desenvolvidas °.
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As diretrizes de utilizagdo - definidas a partir das melhores
evidéncias cientificas disponiveis, acerca da eficacia e efetivida-
de de interven¢des — contribuem para a melhoria da qualidade
da assisténcia e sao um poderoso instrumento para a gestdo e
a regulacdo dos sistemas de saude, visto que possuem grande
potencial de uniformizac¢do das praticas em satde; simplificagdo
dos procedimentos de auditoria médica; fornecimento de para-
metros clinicos para o tratamento, reabilitagdo e diagndstico das
principais patologias que acometem os beneficidrios e redugao
da ocorréncia de eventos adversos, garantindo, assim, a segu-
ranca do paciente.

Apesar disso, as Diretrizes de utilizacdo se constituem em
um simples recorte de obrigatoriedade de cobertura de um de-
terminado procedimento, ndo tendo como finalidade a impres-
sdo de uma boa prética medica ou a rediscussdo de um modelo
assistencial, centrado em procedimentos.

Para tanto, seria necessario mais do que Diretrizes de Utiliza-
¢do. Seria necessaria a produgéo de Diretrizes Clinicas, pautadas
em evidencias cientificas, mas legitimas perante todos os usu-
arios do setor e que inserissem a utilizagao dos procedimentos
dentro de um contexto de gerenciamento do cuidado.

Assim, em 12 de fevereiro de 2009, foi firmado o convénio
entre a ANS e a AMB, para a elaboragdo de diretrizes clinicas
voltadas para o sistema de satide suplementar, baseadas em evi-
déncias cientificas e alinhadas a pratica clinica, com parametros
da boa pratica em saude, consolidando assim a parceria da regu-
lagdo com a qualificacio da assisténcia prestada.

Este livro abordara todo o processo de construc¢io, valida-
¢do, implementacéo e avaliacdo das diretrizes clinicas na sadde
suplementar.

1.2 Modelos Assistenciais

O artigo 4° da Lei n° 9961/00, que cria a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), estabelece que, dentre as competéncias
da Agéncia consta “XLI - fixar as normas para constituicdo, orga-
nizagdo, funcionamento e fiscalizagdo das operadoras de produtos
de que tratam o inciso I e 0 § 1° do art. 1° da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998, incluindo: a) conteudos e modelos assistenciais;”



Dentre os objetivos da regulagdo do mercado de saude suple-
mentar, consta garantir, a populagiao coberta por planos de sau-
de, cobertura assistencial integral, de acordo com a segmentagao
contratada, e regular as condi¢des de acesso. Cabe, portanto, a
ANS desenvolver mecanismos regulatdrios capazes de promover
garantias assistenciais ”*.

O processo regulatério praticado pela ANS tem avangado,
ampliando-se para regulagdo do cuidado a saude, com vistas a
garantia da qualidade e integralidade da assisténcia no setor da
saude suplementar. Nesse sentido, algumas politicas indutoras
foram implementadas, como o Programa de Qualificacdo da
Saude Suplementar e o Programa de Promocéo da Saude e Pre-
vengdo de Riscos e Doengas, com o intuito de promover uma
reorganizagao da atengdo a saide e a remodelagem do modelo
assistencial dominante.

Entende-se por modelo assistencial a coordenacio de ag¢des,
com vistas a intervir no processo saude-doencga, através da utili-
zagdo de recursos humanos, fisicos e tecnoldgicos para solucio-
nar os problemas de saide de uma populagio °.

Segundo Merhy et al (1992), “Modelo Técnico Assistencial
constitui-se na organizagdo da producio de servigos, a partir de
um determinado arranjo de saberes da area, bem como de pro-
jetos de agdes sociais especificos, como estratégias politicas de
determinado agrupamento social” '°.

Intimeros autores tém descrito o setor de satde brasileiro
como hospitalocéntrico e focado no modelo médico hegemoni-
co, que privilegia a medicina curativa em detrimento de agdes de
promogao e prevengdo. Dessa forma, tanto no setor privado de
assisténcia a satide quanto no publico, essa é a ldgica assistencial
predominante.

Tal modelo mostra-se deficiente em articular saberes e prati-
cas, o que conduz a fragmentagdo do cuidado, submetendo mui-
tas vezes o paciente as diversas especialidades profissionais, sem,
contudo, proporcionar uma atengao integral. Ha o predominio
da utilizagdo de tecnologias duras (maquinas e instrumentos),
tais como exames e procedimentos, bem como sua incorporagio
acritica, que acarreta um incremento nos custos 1,

Existe uma grande heterogeneidade, nos padroes de qualida-
de, na prestagio de servigos, nos modelos assistenciais pratica-
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dos e na forma de organizagao do setor privado de assisténcia a
saide. Em geral, observa-se que o modelo de atengdo praticado
pelas operadoras de planos de saide ainda consiste em praticas
fragmentadas, desarticuladas, pouco cuidadoras e centrado na
assisténcia médico-hospitalar 72

A produgdo de saude ainda ndo constitui o foco principal
dessas empresas. A utilizacdo de mecanismos de regulacdo do
acesso e consumo de servicos acentua a descontinuidade do cui-
dado e dificulta o acesso do beneficiario aos procedimentos ne-
cessarios para promogao, prote¢do e recuperagio da saude 7.

Observa-se ainda que a atengdo a saude no setor suplemen-
tar caracteriza-se por ser restritiva, iniqua e por ndo assegurar a
integralidade. O setor ¢ guiado por uma logica econdmica muito
forte que mais se assemelha ao campo econoémico do que ao da
saude. Permanece a oferta da assisténcia por segmentacdo e a
apropriagdo de praticas de promocio da saide e prevencdo de
doencas ainda se mostra incipiente'.

Torna-se imprescindivel, uma mudan¢a no modelo assisten-
cial vigente através do investimento na inversdo das tecnologias
utilizadas, cuidando para que o processo de trabalho seja centra-
do nas tecnologias leves (tecnologias das relagdes) e leves-duras
(definidas pelo conhecimento técnico). Dessa forma, busca-se
garantir que o setor seja produtor do cuidado e caminhe rumo a
um modelo de atengdo integral a saude .

O trabalho multiprofissional é pouco explorado e os sabe-
res ficam restritos ao conhecimento dos profissionais médicos e
dentistas. Na tentativa de reversdo desse cenario, na ultima edi-
¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde, que define a
cobertura minima obrigatoria a ser garantida pelas operadoras
de planos de assisténcia a saude, foram incluidas sessdes e con-
sultas com diversos profissionais de saude, entre eles fonoaudio-
logos, terapeutas ocupacionais e psicoterapeutas.

As operadoras desconhecem o perfil epidemioldgico de seus
beneficiarios, o que impossibilita 0 monitoramento dos pacien-
tes com doengas cronico-degenerativas e o estabelecimento de
um fluxo de assisténcia ou linhas de cuidado 13.

Neste sentido, a ANS regulamentou o Sistema de Informa-
¢des de Produtos (SIP) como instrumento de envio das informa-
¢oes consolidadas dos beneficiarios do setor suplementar, para



acompanhamento da assisténcia prestada. Dentre os objetivos
de adotar um sistema que consolidasse as informagdes assisten-
ciais dos beneficidrios de planos privados de saide no Brasil es-
tdo a qualificagdo da gestdo das operadoras, com incentivo ao
conhecimento do perfil de saide e doenca da sua populagio de
beneficidrios e a qualificagdo da assisténcia prestada pela cons-
tru¢io de indicadores de satude.

Dessa forma, tenta-se monitorar dados referentes a algumas
doengas cronicas, tais como hipertensio arterial sistémica, diabetes
e doengas vasculares, possibilitando o conhecimento do estado de
satide dos beneficiarios tanto pelas operadoras como pela ANS.

Com vistas a obten¢do da qualidade na prestagdo dos ser-
vigos, devem-se observar as peculiaridades do setor saude e do
produto a ser ofertado, qual seja, um produto de satde. Nesse
contexto, as operadoras de planos de saide devem ser conside-
radas gestoras de cuidados e o prestador designado como cuida-
dor. O beneficidrio, por sua vez, deve se apropriar de consciéncia
sanitdria, além de conhecer seus direitos e obriga¢des contratu-
ais. Essa a¢do cuidadora demanda a responsabilizagdo por parte
dos atores envolvidos no processo, no sentido de se evitar a in-
terrup¢io ou segmentacio da assisténcia ”**.

Buscando modificar o cendrio atual e induzir/estimular as ope-
radoras a se tornaram gestoras de saude, com foco, para além das
acoes de promogdo, na qualidade da assisténcia, vislumbrou-se a
realizagdo de um convénio com a Associagdo Médica Brasileira
(AMB) para elaboragio de diretrizes clinicas.

Esta iniciativa representa um importante instrumento na qua-
lificagéo da assisténcia na saude suplementar e objetiva estimular
a adogdo de diretrizes clinicas, definidas como orientagdes siste-
matizadas, embasadas nas melhores evidéncias cientificas dispo-
niveis e que apontem para a melhor conduta a ser adotada pelos
profissionais de saude frente as diversas situagoes clinicas.

Neste momento em que a ANS tem se voltado para a regula-
¢do assistencial, com vistas a sua melhoria, torna-se pertinente
ressaltar seu papel indutor do uso de diretrizes clinicas, direta
ou indiretamente, tanto por operadoras como por prestadores
de servigos de saude '°.

Por fim, acreditamos que estes s3o 0s primeiros passos rumo a
produgio, validagdo e implementagio de diretrizes clinicas no setor
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privado de saude, que muito contribuirdo paraa melhoria da assistén-
cia prestada e para a mudanca do modelo assistencial predominante.

1.3 Diretrizes Clinicas: Uma longa historia

Com aintrodugio incessante de novas tecnologias para o diag-
ndstico e o tratamento das doengas, e com o envelhecimento da
populagdo, o final da década de 1970 assistiu a uma preocupagio
crescente com a reorientagdo da pratica clinica, em diregdo a ado-
¢do de condutas que fossem embasadas em estudos metodologi-
camente adequados. Para isso, ndo era suficiente apenas a realiza-
¢do e publicagdo de pesquisas, mas também a sua sistematiza¢do e
tradugdo em recomendagdes aplicaveis a prética.

Um novo paradigma surgia, a Medicina Baseada em Evi-
déncias. Neste novo paradigma, a intui¢do, a experiéncia clinica
ndo sistematizada e o racionalismo patofisioldgico davam lugar
a tomada de decisdes clinicas com base em pesquisas com boa
metodologia e na aplicagdo de métodos estatisticos. As diretrizes
clinicas embasadas em evidéncias de qualidade passaram entio
a ser vistas como instrumento primordial para a qualificagdo da
assisténcia a saide. Um marco inicial deste processo foi a parce-
ria entre o Medicare, sistema publico de saide norte-americano
que atende a populagdo idosa, e a American Heart Association,
no inicio dos anos 1980, para a elaboragdo de orientagdes siste-
matizadas para a indica¢do do uso de marcapassos, entdo uma
tecnologia ainda relativamente nova e de alto custo.

Na década de 1990, ocorreu um grande impulso com relagdo
ao emprego de diretrizes clinicas, motivado principalmente pela
percepcao de que ao grande incremento nos custos assistenciais,
em especial nos paises desenvolvidos, nao correspondia uma
melhora proporcional nos indicadores de saude, e pela consta-
tacdo de que muitas vezes praticas discordantes eram adotadas
frente as mesmas situagdes clinicas. Nesse periodo, paises como
o Reino Unido, a Holanda, o Canadi e os Estados Unidos ini-
ciaram projetos ou criaram instituicdes voltadas especificamente
para o desenvolvimento e a implementacdo de diretrizes.

No Brasil surgiram algumas iniciativas, promovidas por so-
ciedades médicas, operadoras de planos de saude e por alguns
grandes hospitais. Embora louvaveis essas iniciativas, por isola-



das ou mesmo episddicas, ndo tinham metodologias homogé-
neas (0 que por vezes se traduzia em conclusdes conflitantes),
e a selecdo de topicos obedecia aos interesses de cada entidade.
Além disso, algumas das diretrizes produzidas nesse periodo
eram meras traducoes de outras, elaboradas no exterior, sem le-
var em conta a realidade de nosso pais.

1.4 Diretrizes do Programa Diretrizes AMB-CFM-ANS

O Programa Diretrizes'” da AMB e CFM representa uma ini-
ciativa genuinamente nacional, desenvolvida e sustentada pela co-
munidade médica brasileira. A sensibilidade do Sistema de Saude
Nacional manifesta através da iniciativa da Agéncia Nacional de
Saude concretiza a existéncia do elemento que transforma a asso-
ciacdo da evidéncia e experiéncia médica presente nas diretrizes,
de contetido tedrico para pratico, com proposta de melhorar a
qualidade do cuidado a satide do paciente brasileiro.

As recomendacdes do Programa Diretrizes sdo baseadas nas
melhores evidéncias e desenvolvidas para o adequado cuidado
aos pacientes pelos profissionais de saude. E importante aos mé-
dicos, aos pacientes e aos servicos de saude de todo o pais, po-
dendo modificar os desfechos do cuidado e garantir o adequado
uso dos recursos disponiveis.

A decis@o de seguir ou nio seguir as recomendagdes de dire-
trizes deve ser feita em bases de atendimento individual, levando
em consideracdo a especifica condi¢do do paciente. Diretrizes
podem ser consideradas como um caminho que auxilia a separar
as praticas desnecessarias das necessarias, e ndo devem ser con-
sideradas como uma forma de restrigdo a liberdade de conduta,
mas como uma chance de orientar a pratica, em um sistema de
sadde caracterizado pela racionaliza¢do e o racionamento.

1.5 Objetivos do Programa

O programa tem como objetivos: a promogao da assisténcia
em satide de qualidade; o estimulo a pesquisa clinica e ensino
médico; auxiliar nas decisdes politicas de satide e fornecer pa-
drdes de boas praticas com opg¢oes baseadas em evidéncia que
permitam decisdes juridicas apropriadas.
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1.6 Publico alvo

A defini¢do das populacdes envolvidas no processo de aten-
¢do a saude orienta o conteudo, a linguagem e consequentemente,
a capacidade de a diretriz ser aplicada. O foco das diretrizes do
programa ¢é o paciente, com suas caracteristicas individuais, inclu-
sive contemplando as minorias. O conteudo utiliza a linguagem
do médico especialista, considerando aspectos multidisciplinares
envolvidos. O detalhamento é fundamental para atender a capa-
cidade de aplicar a diretriz no Sistema de Satde e, portanto os as-
pectos relacionados aos pacientes beneficiados, as caracteristicas
da intervencdo e possiveis comparagdes, bem como relacionados
aos desfechos, sdo considerados como alvo do programa.

1.7 Grupos elaboradores

Os grupos que participam do desenvolvimento das diretri-
zes $ao:

e Médicos das sociedades de especialidade filiadas a
Associagao Médica Brasileira (56 Sociedades);

e Profissionais de saude de varias areas envolvidos no
cuidado aos pacientes;

e Grupo técnico da AMB composto por médicos
especializados em diretrizes clinicas baseadas em
evidéncia (1 coordenador e 5 revisores);

e Meédicos e técnicos da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar.

1.8 Capacidade produtiva e atualizacao

Esses grupos interagem durante periodo de 3 a 6 meses para
a elaboragdo final de cada diretriz. Algumas diretrizes elabora-
das através de processo que utilizava parcialmente a metodolo-
gia atual ao serem submetidas a atualizacdo foram adequadas
a esta dindmica. O processo de atualizacdo obedece ao crono-
grama compulsorio de 2 anos, sendo que qualquer atualizagao
fundamental pode ser inserida a qualquer momento.



1.9 Processo de elaboracao da diretriz

A tabela 1 ilustra o fluxo do processo, com os principais pas-

sos que serdo abordados neste capitulo:

Tabela1

Estagio de desenvolvimento

Oficinas de trabalho.

Escolha do tema.

Reunides dos grupos elaboradores.

Elaborac¢ao das questdes a serem
respondidas, apos defini¢iao dos
objetivos da diretriz.

Busca da evidéncia disponivel.

Selegao critica da evidéncia.

Recomendagoes.

Versao preliminar.

Avaliagao da implementacao.

Validagao externa

Finalizagao

Processo de elaboracgao de diretrizes no programa AMB-CFM-ANS

Descrigcao do processo

As sociedades envolvidas nos temas sao estimuladas a
participar de oficina de trabalho sobre metodologia de
elaboragdo das diretrizes.

A ANS propoe os temas de maior prevaléncia e
importancia. As Sociedades, a AMB e o CFM também.

As sociedades de especialidade com interface com o tema
sdo convocadas.

O grupo elaborador finaliza as questoes a serem
respondidas nas diretrizes, adequadas em numero e
categoria. Primeira divisao de trabalho.

Escolha das bases de informagéo e da estratégia de busca.
A informacio obtida terd sua analise critica realizada
dependendo da categoria da questao. E os resultados

serdo extraidos.

A evidéncia disponivel serd interpretada e traduzida para
recomendagdes.

A diretriz preliminar serd revista tecnicamente quanto a
presenca dos principais componentes.

A versdo preliminar sera avaliada pela ANS quanto a
implementagao. As sugestoes serdo enviadas aos demais
componentes do grupo elaborador para adequacao.

As diretrizes permanecerdo em versao preliminar para
consulta publica dos especialistas.

As sugestoes serdo avaliadas e incorporadas.
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2. Oficinas de trabalho para metodologia de
elaboracao

2.1 Programa oficina de metodologia

A metodologia é adequadamente exposta através dessas ofi-
cinas. A durac¢io das mesmas varia de 4 a 12 horas. Todas sdo
gratuitas aos participantes indicados pelas sociedades de espe-
cialidades envolvidas no Programa Diretrizes. Sio ministradas
pelo comité técnico do programa.

As oficinas de 4 horas de dura¢io tém carater motivacional,
introduzindo os conceitos de diretrizes clinicas, sendo realiza-
das em congressos nacionais, com expectativa de promover o
programa e aumentar o numero de especialistas envolvidos no
processo de elaboragio.

As oficinas de 8 horas tém cardter formador através de
compactagio da metodologia exposta de elaborag¢ao, focando
em uma categoria, sendo também realizadas em congressos
nacionais, com expectativa de elaborar diretrizes com os par-
ticipantes.

As oficinas de 12 horas podem ser realizadas em congressos,
mas usualmente sdo executadas na Associacio Médica Brasileira.
Tem caracteristica de maior envolvimento a medida que sdo an-
tecedidas por escolha dos temas e compromisso assumido pelos
participantes que ja configuram parte do grupo de elaboragio. A
expectativa dessas oficinas é que cada participante se envolva na
coordenac¢io como especialista de um tema de diretriz.

2.2 Conteudo das oficinas

O contetdo é composto pelo passo a passo da elaboragdo de
diretrizes baseadas em evidéncias: questdes a serem respondi-
das por categoria; busca da evidéncia nas bases de informagao
cientifica; selecdo critica da evidéncia recuperada; graus de reco-



mendacgdo e for¢a da evidéncia; extragdo dos resultados; tradu-
¢do da pesquisa clinica através da interpretagdo, e uso de lingua-
gem apropriada; elaboracdo de recomendagdes; conhecimento
das caracteristicas de uma diretriz de boa qualidade.
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3. Escolha do tema da Diretriz

3.1 Grupos propositores

As sugestoes de temas sdo recebidas da Agéncia Nacional
de Sadde Suplementar, das sociedades de especialidades, da
propria Associacdo Médica Brasileira, do Conselho Federal de
Medicina e de outros grupos de interesse envolvidos na aten-
¢do a saude publica.

3.2 Motivadores de temas

Os temas sao propostos de acordo com alguns principios: pre-
valéncia, relevincia clinica, inovacéo, conflitos dentro do sistema
de saude, iniquidades, ainda ndo desenvolvidos no programa.

A escolha dos temas tem como objetivos principais: tornar a
pratica médica homogénea, reduzindo a incerteza e a discordan-
cia sobre os padroes de boa pratica; priorizar situagdes clinicas
mais prevalentes, com beneficios relevantes e redu¢do importan-
te de danos, melhorando a aplicagdo dos recursos disponiveis;
reduzir as diferencas de cuidados, procurando ao estabelecer
padrdes, também fornecer opg¢des sustentadas pela evidéncia,
estimulando o sistema a adogao de decisdes com equidade; de-
cidir sobre a adog¢do de novos tratamentos ou métodos diagnds-
ticos, reduzindo a pressdo sobre pacientes, médicos e sistema de
saide; contribuir com a Politica de Saude Nacional, reforcando
acoes sustentaveis pela evidéncia disponivel.

3.3 Priorizacao de temas pela ANS e reunido com as
operadoras

Apds a assinatura do convénio, foram estabelecidos os temas
prioritérios para os quais seriam desenvolvidas as diretrizes cli-
nicas. Nessa etapa, foi crucial a participagdo dos representan-



tes dos diversos setores envolvidos, que encaminharam suas
sugestoes referentes a utilizagdo de tecnologias no tratamento/
diagndstico de patologias. Algumas estratégias foram utilizadas
com o objetivo de conhecer essas demandas. Durante o proces-
so, observou-se que cada grupo tinha interesses especificos e,
principalmente para as operadoras a demanda era baseada no
procedimento e ndo na patologia em que determinado procedi-
mento seria empregado.

Assim, inicialmente, foi solicitado que esses representantes
encaminhassem suas demandas em forma de tdpicos priorita-
rios. Como os topicos 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-
enga. Esta metodologia mostrou-se extremamente interessante,
uma vez que, desta forma, foi possivel identificar com maior pre-
cisdo qual era a demanda desses atores.

Posteriormente, os temas encaminhados foram agrupados e
adicionados aqueles ja identificados pela ANS, provenientes dos
questionamentos encaminhados por diversos atores e da consulta
publica feita durante a ultima revisdo do rol de procedimentos.

A prioriza¢do dos temas, ainda que adequada as peculiari-
dades do setor suplementar, obedeceu aos seguintes critérios,
adotados pelo Ministério da Saude (MS) e por agéncias interna-
cionais de avaliacdo de tecnologias em saude:

1. Relevancia epidemiolégica/importancia clinica, com vistas
a priorizar patologias mais prevalentes na populagao-alvo.

2. Complexidade do tema e diversidade de condutas,
avaliando de que forma as decisdes tomadas na pratica
clinica sdo divergentes entre si ou em relacio as evidéncias
encontradas na literatura.

3. Impacto na eficiéncia do sistema, isto é, qual o potencial
que a diretriz tem em reduzir os custos desnecessarios e
possibilitar a aplicagdo de recursos em praticas realmente
efetivas, melhorando a qualidade da assisténcia e
ampliando o acesso ao sistema.

4. Relevancia na Saude Suplementar/politicas de satide do MS,
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ou seja, de que maneira o tema encaminhado foi demandado
entre os atores e como se relaciona com as politicas de sadde
parametrizadas pelo Ministério da Saude.

5. Fase do conhecimento, isto ¢, se ha ou nio disponibilidade
de evidéncia cientifica sobre a questao a ser desenvolvida.

6. Viabilidade deimplementacdo, isto é, quaissdoasbarreirasa
implementagdo da diretriz (custo de aplicagio, necessidade
de alteragdo da estrutura do sistema, aceitabilidade das
recomendacdes pelos usudrios, viabilidade de aplicacdo
na pratica clinica e possiveis conflitos de interesses)

3.4 Comunicacéao das Sociedades

Apds o tema ser acatado pela coordenagdo do Programa
Diretrizes, as 56 sociedades de especialidades da AMB foram
consultadas, virtualmente, quanto ao interesse em participar da
elaboracédo da diretriz em questéo.

Mediante a manifestacdo de interesse foi solicitada a indica-
¢do de integrantes para o grupo de elaboracéo, que preferencial-
mente tenham participado da oficina de trabalho de elaboragao
de diretrizes clinicas.



4. Reunides dos grupos elaboradores

4.1 Participantes

Apés a definigdo dos temas a coordenagdo do Programa no-
meou um revisor do grupo técnico de diretrizes para desenca-
dear a primeira reunido de elaboracdo. A 12 reunido preferen-
cialmente foi presencial nas dependéncias 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 presen¢a na reunido, ou
auséncia justificada, definiu a especialidade como integrante do
grupo de elaboragdo do tema. As sociedades de especialidades
podiam também indicar profissionais de saude de outras 4reas
para participar junto ao especialista do processo de elaboragio.

Os integrantes do grupo de elaboragdo tiveram seus nomes
identificados na diretriz como participantes, e associados a so-
ciedade e grupo que representam.

A coordenacio do processo de elaboragéo foi de responsabi-
lidade do comité técnico da AMB e de uma das sociedades par-
ticipantes da elaboracéo, preferencialmente definida segundo o
critério da que desencadeou o tema, ou a ser definido pelo grupo
elaborador.

4.2 Dinamica dareuniao

Por ocasido da convocagio, as sociedades foram comunicadas
do tema a ser desenvolvido e, instadas a ja refletirem nas possiveis
questoes a serem respondidas na diretriz. Durante a reunido, o
revisor do comité técnico estimulou o grupo a: relembrar aspectos
metodoldgicos fundamentais de uma diretriz clinica baseada em
evidéncia; definir o objetivo da diretriz; identificar as principais
questdes a serem obrigatoriamente respondidas; dividir trabalho,
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procurando atender a cronograma pré-estabelecido. Além disso, o

revisor através de memoria elaborada da reunido pode, enviando

aos elaboradores que ndo puderam comparecer a reunido, envol-

vé-los na divisdo de tarefas estabelecida.

4.3 Produtos da reuniao

Os objetos finais da 1* reunido foram:

a.

Grupo elaborador final, composto pelo revisor, e
participantes das Sociedades presentes, ou com auséncia
justificada;

. Categoria de abrangéncia da diretriz (etiologia,

diagnostico, prevengao, tratamento);

. Populagao, intervengdes e desfechos considerados no

tema;

. Relagdo de questdes a serem respondidas, que deverdo

ser, no minimo, entre 10 a 15, respeitando a categoria

definida;

. Divisdo de trabalho entre o grupo, que procurara, de

maneira espontanea, favorecer a adogdo da pergunta
por participantes mais intimos a questao, envolvendo
ainda aqueles que apesar do interesse ndo puderam
comparecer;

Cronograma de trabalho, dividindo as questdes entre os
elaboradores, com adequacio a dindmica de elaboragio;

. Conflito de interesse assinado pelos integrantes do grupo

(Anexo 1);

. Defini¢do da Sociedade coordenadora da diretriz.

4.4 Coordenacao

A coordenagido do processo de elaboragio teve dois compo-

nentes principais: coordenacio técnica, pelo revisor da AMB, a

fim de se manterem os principios metodoldgicos do programa,
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e coordenagdo especializada, por sociedade de especialidade
participante do grupo, que centralizou o processo de coleta da
resposta as questdes, fornecendo conjunto a diretriz, bem como
estimular as demais sociedades no atendimento aos prazos.

A sociedade coordenadora foi definida entre as autoras se-
gundo o critério preferencial daquela que desencadeou o tema,
devendo, entretanto ser definida e ratificada na reunido. E pro-
priedade da sociedade coordenadora ceder o direito autoral da
diretriz a Associacdo Médica Brasileira, o que foi feito em termo
apropriado.

4.5 Dinamica de elaboracio

Apds defini¢des estabelecidas na 12 reunido, o grupo de ela-
boradores devera atender aos aspectos metodoldgicos que estao
associados a cronograma que genérica e sinteticamente pode ser
ilustrado na tabela 2.

Tabela2 Cronograma de elaboracgéo da verséo preliminar da diretriz

Tarefa Cronograma
Definicdo de base e estratégias de busca da 15 dias
evidéncia

Sele¢do da evidéncia 15 dias
Critica da evidéncia 15 dias
Extragdo de resultados 15 dias
Tradugao da pesquisa em recomendagdes 15 dias
Elaboragao de versao preliminar 15 dias

22 Reunido 90 dias apds a

12 reuniao

Cada passo foi acompanhado e auxiliado pelos revisores en-
volvidos no tema. Dificuldades individuais foram precocemente
identificadas e supridas a fim de néo se produzir retardos no de-
senvolvimento do tema. Substituigdes podem ser necessarias no
grupo de elaboragio.
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5. Questoes clinicas

5.1 Adequacéao ao tema

As questdes dependem da categoria a ser definida pelo gru-
po elaborador em cada tema. As principais categorias possiveis
podem ser de: etiologia, diagndstico, diagnoéstico diferencial, te-
rapéutica, preven¢io e progndstico. A escolha da categoria a ser
priorizada pode depender: das caracteristicas dos temas a serem
desenvolvidos, que muitas vezes sdo propicios a uma determinada
categoria; da relevancia e importancia para o Sistema de Satude;
das especialidades envolvidas, que a exemplo dos temas podem

ter mais atuagdo em determinadas categorias do que em outras.
5.2 Numero de questdes

A categoria praticamente determina o nimero de questdes a
serem respondidas por diretriz. Estima-se que por diretriz deve-
rd ser respondido um minimo de 10-15 questdes, o que podera
determinar a fusdo de uma ou mais categorias na mesma dire-
triz, a medida que o nimero de questdes relevantes em determi-

nada categoria é inferior a0 nimero minimo.
5.3 Estruturacao das questdes clinicas

Com o objetivo de estimular a elaboragdo de questdes clini-
cas que explicitem a populagdo ou paciente, a intervengdo ou
exposi¢do, a compara¢io ou controle e os “outcomes” ou desfe-
chos considerados, bem como a fim de facilitar a elaboragdo de
estratégias de busca da evidéncia, é recomendavel a utilizagdo da

estruturagdo das questdes pelo acréonimo P.I.C.O." (Figura 1):



Figural P..C.0.

Paciente ou Populagdo
Intervencao ou Exposi¢do
Comparagao ou Controle

Outcome ou Desfecho

Entdo, apos a elaboragdo da questdo clinica, o elaborador é
capaz de estrutura-la, sendo que para cada categoria e tema po-
demos elaborar PI1.C.O.s apropriados. Assim exemplificando-se
para diagnostico, terapéutica e prognostico (Figuras 2, 3 e 4):

Figura2 Estruturagéo da duvida diagnostica

Duvida Diagndstica: Ha beneficio no diagnéstico de HPV por PCR
quando comparado com o diagnostico pela citologia?

P: Pacientes com suspeita de HPV
I: PCR
C: Citologia

O: Diagnostico

Figura3 Estruturacdo da duvida terapéutica

Duvida Terapéutica: Em pacientes com insuficiéncia cardiaca e
insuficiéncia coronariana ha beneficio na reconstrugao ventricular
associada a revascularizagido do miocardio?

P: Pacientes com insuficiéncia cardiaca e insuficiéncia coronariana

I: Revascularizacao do miocardio e reconstrugao ventricular

C: Revascularizagao do miocardio

O: Evolugao terapéutica

Figura4 Estruturac&o da duvida progndstica

Duvida Prognoéstica: O Nivel pré-operatorio da hemoglobina
pode influenciar na sobrevida dos pacientes submetidos a
revasculariza¢io do miocardio?

P: Pacientes submetidos a revascularizagao do miocardio

I: Nivel de hemoglobina sérica

O: Prognostico
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5.4 Numero de questdes por elaboradores

Com o objetivo de garantir uma adequada e factivel divisao
de trabalho, o numero recomendado de perguntas a serem res-
pondidas em periodo de 90 dias por elaborador, é no minimo de
3 questoes clinicas (1/més). Os revisores do comité técnico do
Programa devem auxiliar em todo o processo de estruturagao
das questdes clinicas.



6. BuscadaEvidéncia

6.1 Bases primarias de informacao cientifica™

Apds estruturacgdo da questdo clinica o proximo passo é execu-
tar a busca da evidéncia disponivel nas bases de informagao cien-
tifica, a qual devera sustentar a resposta as duvidas formuladas.

As bases de informagdo primaria (informagéo cientifica ori-
ginal) sao inumeras. A muitas temos acesso, a outras nao. En-
tretanto, devemos entender que a principal informagéo disponi-
vel, hoje se encontra centralizada em algumas bases principais.
Devemos iniciar nossa busca por aquela que se aproxima mais
da linguagem de nossa questao clinica: a base Medline-PubMed.
Na sequéncia devemos complementar nossa busca acessando as
bases Embase e Scielo - Lilacs.

Opcionalmente outras fontes de informa¢ao podem ser aces-
sadas, especificamente: area da saude, situagdo clinica, desenho
de estudo, como por exemplo, a base Cinahl, nas dreas de enfer-
magem, fisioterapia ou terapia ocupacional, ou a base Cancerlit,
quando a questdo refere-se a paciente com céncer, ou a Central
Cochrane de Ensaios Clinicos, quando o interesse é por ensaios
clinicos (Tabela 3).

Tabela3 Bases primarias de informag&o cientifica

Base Primaria Endereco eletrénico

Medline - PubMed  www.pubmed.org

Embase www.embase.com

Scielo - lilacs www.bvs.br

Central Cochrane  www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/
Cancerlit WWW.cancer.gov

Psycinfo WWw.apa.org

CINAHL www.cinahl.com

Categoria
Geral
Geral
Geral
Geral
Cancer
Psciologia

Enfermagem

Acesso
Livre
Restrito
Livre
Livre
Livre
Restrito

Restrito
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6.2 Estratégias de busca da Evidéncia

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

o Deve expressar adequadamente a duvida clinica,
e Deve ter o maior grau de sensibilidade e especificidade,
e Deve atender a categoria da questdo,

e Deve utilizar filtros metodolégicos adequados.

Ilustrando a busca dentro da base Medline podemos utilizar
varios caminhos, mas podem-se utilizar dois recursos principais:
a busca a partir do MeSH Database, identificando os descritores
e do Clinical Queries, introduzindo filtros metodolégicos.

6.3 MeSH Database

Base dentro do Medline que disponibiliza os descritores em
saide (Medical Subject Headings), que sdo palavras inseridas
junto a cada trabalho cientifico disponivel, representando os
componentes do PICO, permitindo localizar as publicagdes
que respondem as questdes clinicas especificas formuladas. Ao
localizarmos os descritores correspondentes a nossa questdo
estruturada, poderemos combina-los através das palavras OR,
AND ou NOT, conferindo a busca maior sensibilidade ou es-
pecificidade:

* OR - Seleciona trabalhos identificados com qualquer um
dos descritores

e AND - Seleciona obrigatoriamente com a associa¢ao dos
descritores

e NOT - Exclui descritores indesejados da busca

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

o Selecione trabalhos que vocé conhece sobre o tema, e
no PubMed acesse o “Citation” dessas publicagoes a



fim de conhecer os descritores utilizados pelo PubMed,
utilizando-os na sua estratégia,

e Apos recuperar alguns trabalhos que respondem a
questdo clinica, acesse também o “Citation”, repetindo o
processo de conhecimento dos descritores relacionados
ao PI1.C.O,,

¢ No MesH Database considere todas as opgoes fornecidas
pela base (“Previous index” e “See also”), incluindo as
palavras relacionadas aos descritores (“Entry terms”),

¢ Se houver “subheading” especifico, associe ao descritor.

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

6.4 Clinical Queries

Interface dentro do Medline, que introduz para cada ques-
tdo clinica, dentro de cada categoria (diagndstico, terapéutica,
prognostico ou etiologia), filtros metodoldgicos apropriados.
Ap0s 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 filtros
metodologicos que conferem sensibilidade ou especificidade
balanceada de acordo com a categoria da questdo (Tabela 4).
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Tabela 4 Filtros metodologicos utilizados na interface "Clinical Queries”
do Medline

Categoria Extensao

Terapéutica

Diagnostico

Prognéstico

Etiologia

Sensivel
(broad)

Especifica
(narrow)

Sensivel

Especifica

Sensivel

Especifica

Sensivel

Especifica

Filtro Metodolagico

((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])

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

(sensitiv*[Title/Abstract] OR
sensitivity and specificity[MeSH
Terms] OR diagnos*[Title/Abstract]
OR diagnosis[MeSH:noexp] OR
diagnostic * [MeSH:noexp] OR diag
nosis,differential[MeSH:noexp] OR
diagnosis[Subheading:noexp])

(specificity[Title/Abstract])

(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])

(prognos*[Title/Abstract] OR (first[Title/
Abstract] AND episode|Title/Abstract])
OR cohort[Title/ Abstract])

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

((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 questoes

formuladas anteriormente, estruturadas através do P.I.C.O., apos

esse passo a passo, via “Clinical Queries”, onde os filtros metodo-

logicos estardo inseridos (Figura 5):
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Figura5 Estratégias iniciais de busca de acordo com a categoria da
duvida
PICO Diagnadstico

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

PICO Terapéutico

(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 Prognastico

Coronary Artery Bypass AND Hemoglobins AND Prognosis AND
(prognos*[Title/Abstract] OR (first[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. Apos recuperar-se um nu-
mero determinado de trabalhos cientificos, a proxima etapa sera
selecionar aqueles que potencialmente irdo responder as ques-

toes clinicas.
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7. Selecao daEvidéncia™

7.1 Leiturados titulos e resumos

Os critérios de inclusdo definidos no P.I.C.O. serio verificados,
de forma parcial, através da leitura do titulo e do resumo dos tra-
balhos recuperados. Além disso, o desenho de estudo deverd aten-
der aos filtros metodoldgicos previamente escolhidos, lembrando
que para cada categoria de questdo clinica esperam-se como me-
lhores desenhos de estudo a serem recuperados:

e Questoes Terapéuticas: Ensaios Clinicos Randomizados;
* Questdes Diagndsticas: Estudos Transversais ou Coorte;
* Questdes Progndsticas: Estudos Coorte;

e Questdes Etiologicas: Estudos Coorte histérico ou Caso-
controle.

Os critérios de inclusao definidos no PI.C.O. serdo verificados,
de forma parcial. A relagdo resultante terd os textos completos
acessados para dar continuidade ao processo de selegio.

7.2 Leitura e avaliacao critica dos textos completos

A avaliagdo critica tem como objetivos:

¢ Classificar a evidéncia segundo a forca desta, ou seja,
segundo o desenho de estudo da pesquisa;

o Submeter a evidéncia a avaliador critico apropriado, a
fim de incluir ou excluir os estudos, de acordo com sua
consisténcia;

o Submeter a evidéncia a andlise para se caracterizar
a populac¢io estudada, a intervencio considerada, a
comparacao, os desfechos considerados e o método,
através de check-list apropriado para cada categoria de
questdo clinica.



7.3 Forca da Evidéncia

A evidéncia sera avaliada inicialmente segundo a classifica-
¢do de Oxford”, que estabelece a for¢a da evidéncia a partir do
desenho de estudo utilizado. Nesta etapa reforca-se novamente a
ideia de considerarmos a melhor evidéncia disponivel para cada
questdo, ndo incluindo desenhos de forca de evidéncia distinta na
mesma selecio. E necessario conhecimento sobre os desenhos.

Aqui entendemos ainda que, sele¢do da evidéncia pode ter
como alvo ensaios clinicos randomizados, estudos caso-contro-
le, estudos coorte ou estudos transversais, ao se conhecer que as
questdes s6 poderio ser respondidas por esse desenho. Conside-
ra-se entdo, evidéncia cientifica, a melhor disponivel para cada
situagdo clinica.

7.4 Avaliacao critica de ensaios clinicos randomizados

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

Figura6 Escore JADAD de avaliagéo critica de ECR

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

H4 uma descric¢ao das perdas?

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

Randomizagao/ cegamento Randomizagao/cegamento nao
apropriados 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 ultimos
sejam identificados e ndo considerados quando da existéncia de
ensaios randomizados.
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Os estudos JADAD 2 3 serdo selecionados para preenchi-
mento de check-list que inclui: selegdo dos pacientes (critérios
de inclusdo e exclusdo), randomiza¢io (descri¢io e alocagdo
vendada), protocolo de tratamento (intervencdo, controle e
cegamento), desfechos considerados (principal, secundario e
instrumento de mensuragdo), seguimento (tempo, perdas e mi-
grac¢do), calculo da amostra (diferencas estimadas, poder, nivel
de significancia e total de pacientes), pacientes (recrutados, ran-
domizados e diferencas progndsticas), analise (por intengdo de
tratamento, numero na intervengao e no controle). Partes desse
check-list podem ser utilizadas para outros desenhos de estudo,
que nio o ensaio randomizado.

Apesar do escore JADAD acima de 3, alguns componentes
metodoldgicos ainda terdo sua andlise detalhada através do
check-list podendo determinar a ndo inclusdo do estudo na
sustentacio da resposta. Por exemplo, perdas em nimero maior
do que 20% determinam a ndo inclusio do estudo da analise,
ou auséncia do niimero de pacientes analisados em cada grupo
também impede a extra¢do dos resultados.

7.5 Avaliacao critica de estudos caso-controle e coorte

Para estudos observacionais como o coorte e o caso-controle,
o instrumento de avalia¢do critica utilizado é a escala de avalia-
¢40 NEWCASTLE - OTTAWA?. O processo de avaliagdo critica
com o uso dessa escala deve fornecer uma pontuagdo > 6, de um
total maximo de 9 pontos, para que o estudo seja considerado.

Os componentes dos estudos caso-controle e coorte se dife-
renciam pela presenca ou auséncia do desfecho, bem como pela
exposicdo e auséncia de exposi¢ao que antecede o desfecho. A
tabela 5 explicita a pontuac¢do possivel maxima para cada com-
ponente analisado.



Tabela5 Componente dos estudos caso-controle e coorte analisados
pela escala New-Castle

Componente Desenho de estudo
LD Caso - controle Coorte
Definigao do caso Representatividade dos expostos
Selegio dos pacientes Representatividade do caso Sele¢do dos nao expostos
(4 pontos) Selegdo do controle Método de exposi¢ao
Defini¢ao do controle Auséncia do desfecho
Comparabilidade Caso versus controle na base Caso versus controle nas bases do
(2 pontos) do desenho do estudo desenho do estudo
Método de exposi¢ao Avaliagao do desfecho
Exposicao
(caso-controle) Caso e controle expostos com Seoui
» eguimento longo para o desfecho
igualdade
Desfecho (coorte)
(3 pontos) Indice de nio resposta Seeui
eguimento completo
semelhante

7.6 Avaliacéao critica de estudos transversais

Para avalia¢do critica dos estudos transversais devemos ini-
cialmente considerd-los em 3 fases distintas possiveis'®:

Fasel. Aplicados em populagdes supostamente sadias,
para definicdo de valores de normalidade
(capacidade técnica do teste);

Fase 2. Aplicados em populagdes sabidamente doentes e
sadias, para calculo de acuracia do teste;

Fase 3. Aplicados a populagdes com suspeita diagndstica,
comparando teste e padrdo ouro, para definigdo de
probabilidade pos-teste.

Os estudos Fase I devem ser utilizados excepcionalmente. Os
transversais, Fase II, s6 devem sustentar as respostas na auséncia
de Fase III. Prioritariamente entéo, os estudos transversais Fase
IIT serdo analisados criticamente. Ndo hd uma escala validada
proposta para avalid-los, entretanto quatro elementos basicos
sdo fundamentais, e todos devem estar presentes:
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e Populagio estudada de suspeita diagnostica

e Comparagdo cega e independente entre teste e padrao ouro

O resultado do teste nio influencia a realizagdo do padréo
o Validagdo prévia em populacio independente

Com relagio aos componentes do PI.C.O. a serem analisados
no resultado, através do check-list, podem-se ainda identificar es-
tudos que devido a diferengas nesses componentes nio deverao
ser considerados ou deverio ser analisados separadamente como
subgrupos da Populagéo, Intervengao, Comparagao ou Desfecho.

7.7 Analise da Populacao

As populagdes consideradas devem caracterizar os pacientes
de interesse em nossa questio clinica, e as caracteristicas prog-
nosticas nos estudos selecionados também devem ser semelhan-
tes. Populacdes semelhantes podem ser extrapoladas para a res-
posta, mas populagdes nio estudadas, principalmente aquelas
que fazem parte dos critérios de exclusiao devem ser claramente
explicitadas na diretriz.

7.8 Analise da intervencio e comparacao

As interven¢des e comparagdes analisadas devem ser clara-
mente definidas, no inicio da avaliacio dos estudos, com doses,
periodicidade, duracéo, técnica e tecnologia empregada, etc. Sua
forma de aplica¢do nos pacientes também deve estar identificada.
Além disso, ensaios randomizados podem avaliar nterven¢des nao
disponiveis em nosso meio, que nio fazem parte de nossas duvi-
das, as quais ndo devem ser consideradas nas recomendagoes.

7.9 Analise dos desfechos

Aqui, por certo, temos o componente mais importante a de-
terminar inclusido ou ndo do estudo em nossa analise. Ha forte
pressdo da literatura para considerarmos desfechos compostos,
ndo clinicos, intermediarios, anatémicos, histopatoldgicos, fisio-



légicos, obtidos por questiondrios construidos para identificar
esses desfechos, ou através de instrumentos de mensuragio va-
riados ou sem aplicagio clinica. A decisdo dos desfechos a serem
considerados nas recomendagdes ¢ crucial, pois muito do bene-
ficio ou risco estimados depende de quais desfechos sdo relevan-
tes aos pacientes.

Apos o preenchimento do check-list para cada estudo indi-
vidual selecionado, temos nas maos, estudos consistentes e cen-
trados em nosso P1.C.O., que poderdo fornecer evidéncia para
sustentar adequadamente as recomendag¢des. Agora entdo, é
possivel dar-se inicio a extra¢do dos resultados.
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8. Extracao dos resultados™

8.1 Maedidas de resultado

Quantificar o beneficio e o risco das interveng¢des ou exposi-
¢oes, ou expor qual o nivel de certeza diagnostica na dependén-
cia da prevaléncia local permite aumentar as possibilidades de
a diretriz ser implementada, sendo utilizada como instrumento
estratégico nas politicas e na gestdo da atencdo a saude. Entre-
tanto, ao se extrairem os resultados da pesquisa depara-se com
barreiras muitas vezes intransponiveis.

Os resultados muitas vezes sao expressos em Hazard Ratio,
Odds Ratio, Risco Relativo ou em média, mas ndo permitem o
célculo dos riscos absolutos. E sabido, que existem varios des-
vios nessa forma de expressdo. Os estudos que, utilizam a mé-
dia como medida, poderiam, por exemplo, definir um ponto de
corte, que separa beneficio de ndo beneficio ou mesmo dano,
facilitando a tradugdo da informacao cientifica para a pratica.

Recomenda-se que os resultados dos estudos, para anlise, de-
vem permitir que uma tabela 2x2 seja construida. Assim sendo
devem estar expressos em dados absolutos. Estudos terapéuticos,
etiologicos e prognosticos permitem o calculo dos riscos absolu-
tos dos grupos de intervengao ou exposigdo, e dos grupos compa-
ragdo ou ndo expostos, e estudos diagndsticos permitem o calculo
das razoes de verossimilhanca positiva e negativa, e da probabi-
lidade pos-teste, a partir da sensibilidade e especificidade. Todos
com seus respectivos intervalos de confianga (tabela 6).



Tabela6 Principais medidas a serem extraidas e calculadas a partir
dos estudos selecionados

Categoria do estudo Principais medidas a serem extraidas e calculadas

Sensibilidade Especificidade

Diagnostico (IC 95%) (1C 95%)
Terapéutico I\Ll'mieros
absolutos -~ piceo da Risco do controle RRA ou
. do desfecho . ~ .
Progndstico interven¢do ou  ou dos nao
da exposi¢ao expostos
Etiologia

RRA - Redugio do Risco Absoluto; ARA - Aumento do Risco Absoluto; NNT -
Numero Necessario para Tratar; NNH - Numero Necessario para Dano; IC 95%
- Intervalo de confianga

8.2 Linguagem numérica

A expressdo numérica do efeito ou da certeza diagnostica
deve ser compreensivel pelo leitor de maneira que possa ser cla-
ramente exposta ao paciente. Deve ainda permitir ao Sistema de
Sadde listar suas prioridades.

Recomenda-se que para a categoria de terapéutica, de pre-
vengao, de etiologia e dano e progndstico, seja utilizada a expres-
sdo de redu¢io ou aumento do risco, em porcentagem, associada
ao niimero necessario para tratar ou para produzir dano.

Para a categoria diagndstica pode-se traduzir o conceito de
probabilidade pds-teste para a linguagem de certeza diagnostica,
podendo-se variar o grau de certeza de acordo com a prevalén-
cia e, portanto, de acordo com o nivel de atengdo (1%%#, 24 ou
3#i) foco da diretriz.

Razdo de verossimilhanga
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9. Resposta as questodes clinicas

9.1 Traducéo da evidéncia

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

* Os beneficios em relagdo aos danos, que devem ser
balanceados;

* Os beneficios devem ser confrontados em relagdo aos
recursos necessarios;

o Os desfechos devem ser avaliados com cautela, pois podem
ser selecionados tendo como paradmetro a presenca de
significincia estatistica, sem considerar-se a relevancia;

* A incerteza da evidéncia em relagdo a incorporagdo
precoce de novas tecnologias deve ser balanceada quanto
aos beneficios auferidos em relagdo aos possiveis riscos.

Ainda, para a adequada tradugio da evidéncia em recomenda-
¢Oes, estas devem ser claras, objetivas, nao ambiguas, fornecendo
opgoes, considerando as limitagdes e possiveis barreiras de sua
aplicagdo. Devem ser apoiadas por uma adequada interpretagio
das diversas possibilidades de apresentacio da evidéncia.

9.2 Evidéncia e questoes clinicas

As questoes clinicas podem enfrentar diversas situagdes fren-
te a evidéncia disponivel, o que definira as estratégias a serem
adotadas a fim de se definir a recomendacéo:

* Ndo hd evidéncia disponivel que permita responder
a questdo clinica, o que determinara ao grupo a
responsabilidade de elaborar a resposta baseada na
experiéncia dos especialistas;



* A evidéncia disponivel é fraca, o que levara ao grupo
analisar se a pesquisa poderia responder a questio com
desenhos mais consistentes, definindo entdo ponto de
corte, abaixo do qual a incerteza da evidéncia podera se
refletir na fraqueza da recomendacio;

¢ Ha controvérsia na evidéncia recuperada, a qual devera
ser apontada na diretriz. Analise deve ser feita também
para se identificarem possiveis diferengas entre os estudos
que justifiquem a controvérsia;

o Caracteristicas dos estudos recuperados diferem de um
ou mais componentes do P.I.C.O. da questdo formulada,
o que levara o grupo elaborador confrontar a forca
da evidéncia, com as diferencas, o beneficio e o risco
presentes, a fim de extrapolar ou ndo o resultado para a
recomendacao;

* A evidéncia disponivel podera ser considerada em fase
inicial de avaliacdo, como ensaios clinicos fase IT, o
que deve ser explicitado na diretriz, apontando para a
necessidade de maior estudo sobre a situacdo clinica.

A recomendagdo deve facilitar, levando em considera¢io os
fatores acima descritos, a tomada de decisdo, definindo clara-
mente a populagdo beneficiada, com que intervengio, com que
quantidade de beneficio, por quanto tempo, com que quantida-
de de risco, e se ha opgdes de outras intervengdes.
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10. Texto da diretriz

10.1 Versao preliminar

Apds as respostas as perguntas terem sido recebidas pelos
coordenadores, a diretriz recebera tratamento para que atenda a
alguns conceitos: tenha conjunto, atenda a estrutura fundamen-
tal de uma diretriz de qualidade, e atenda a formatacéo utilizada
no programa visando a editoragao.

* Apos a finalizagdo da versdo preliminar esta passara por

processo de avaliacio final:

* Quanto ao seu conteudo: pela coordenagdo do programa
e revisores que ndo participaram de sua confecgdo;

* Quanto a sua capacidade de ser implementada: pela
Agéncia Nacional de Satde Suplementar e operadoras
de saude;

e Quanto a sua validade externa: pelos especialistas através
de exposi¢do on-line da versdo preliminar;
e Quanto a sua estrutura: pela equipe de editoragio.

As sugestdes e modificagdes serdo avaliadas e inseridas
em conjunto com o grupo elaborador, para que a versao final
seja elaborada.

10.2 Estrutura da diretriz

A coordenagdo do grupo elaborador ao receber as questdes
clinicas com suas respectivas respostas recomendagdes, definira o
conjunto da diretriz, inserindo e garantindo os seguintes topicos:

e Titulo: fiel aos objetivos e abrangéncia do tema;

e Nome das sociedades autoras: disposto em ordem
alfabética;



Nome e sobrenome dos participantes do grupo
de elaboradores: disposto em ordem alfabética, e
identificando a Institui¢do de vinculo de cada participante;

Data final de elaboracdo: més e ano da versio final;

Método de coleta de evidéncias: método unico de obten¢io
da evidéncia devera ser feito, composto pelas bases de
informacio cientifica consultadas, descritores e palavras
utilizadas na busca, nimero de referéncias recuperadas,
filtros metodolégicos utilizados para a selegao dos estudos,
nimero de referéncias utilizadas na diretriz;

Método de graduagdo da evidéncia cientifica: sintese da
graduagio de Oxford;

Objetivos: este item é de grande importancia, devendo
conter informagéo sobre: a populagdo-alvo da diretriz; as
possiveis intervengdes avaliadas; os principais desfechos
considerados; o publico-alvo de leitores; a expectativa

de impacto da diretriz, como mudangas, melhorias,
contribui¢des aos pacientes do sistema de satde, bem
como limitagdes e barreiras.

Conflitos de interesse: aqui serdo inseridas as informagdes
constantes na declaracio de conflitos de interesse
preenchida pelos participantes do grupo elaborador;

Introdugéo: devera explicitar os conceitos fundamentais,
que envolvam caracteristicas da popula¢io considerada,
das intervengdes estudadas, dos desfechos considerados,
como também métodos de mensuracdo dos desfechos

e de monitoriza¢do e seguimento. Nesse item nao

devem ser inseridas recomendacgoes, conclusdes ou
consideragdes quanto a resultados da literatura, evitando-
se conflito com as recomendacdes da diretriz. Deve ser
referendada, a medida que traz informagio que podera ser
complementada pela leitura das referéncias;

Questdes clinicas: cada questdo, em sequéncia logica de
abordagem, sera expressa seguida do corpo da resposta e
da recomendacio;
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e Corpo da diretriz: toda a evidéncia selecionada,
sua interpretac¢do e tradugdo, com os cuidados ja
expostos nos itens anteriores, deverao estar livremente
expostas neste item. O contetido aqui deverd fornecer
a evidéncia necessaria para sustentar a recomendacdo.
Cada frase, informagao ou afirmacio devera ser
sustentada apenas por uma referéncia associada ao seu
respectivo grau de recomendagdo: x(Y). Excecdo a essa
ultima recomendagdo encontra-se quando se aponta
controvérsia entre um ou mais estudos, ou quando se
inserem variacoes de resultados que envolvem varios
estudos, ou quando a informagao procede do grupo
elaborador, o que nesse caso deve estar claramente
exposto na diretriz;

e Recomendacdo: deve estar destacada do corpo da diretriz,
podendo ser inica ou multipla, dependendo da variagdo
de situagdes a serem recomendadas. Deve incorporar
todos os principios fundamentais expostos anteriormente,
garantindo auxilio na tomada de decisdo médica de
qualidade e centrada no paciente;

o Referéncias bibliograficas: ordenadas por ordem de
citagdo no texto segundo as normas de Vancouver.

De posse da versdo preliminar, a coordenagio do grupo de ela-
boradores enviara a diretriz ao Programa Diretrizes (diretrizes@
amb.org.br), que dard seguimento junto a coordenagio do progra-
ma, Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e grupo de edi-
toracdo, a avaliagdo do conteudo visando elaborar a versdo final.



11. Versao final da Diretriz

11.1 Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

A versdo preliminar serd avaliada pela equipe da ANS prin-
cipalmente com relagdo a capacidade de implementagdo da di-
retriz. Entre os topicos considerados na avaliacdo da recomen-
dacdo estdo principalmente: qualidade da evidéncia utilizada na
sustentacdo; clareza e objetividade; detalhamento abordando
os pacientes apropriados, interveng¢des, incluindo suas doses,
técnicas, periodicidade, opgdes, etc., e desfechos, sobretudo os
clinicos e relevantes; equidade, contemplando populagdes mi-
noritarias; linguagem nao complexa e compreensiva; impacto
na politica de saide nacional, considerando mudangas, limites
e barreiras para a implementagao.

A ANS coordenara ainda oficinas de trabalho junto as ope-
radoras de saide nacionais a fim de proporcionar ao sistema de
atengdo a saude a oportunidade de sendo ouvido, expor a sua for-
ma de visdo frente as recomendacdes das diretrizes clinicas.

Os comentarios e sugestdes serdo encaminhados junto a ver-
sao preliminar, assinalados no texto, para que sejam analisados
pelo grupo elaborador, que retornara suas consideragdes através
de proposta de versio final.

Grupo de validacao ANS

Segundo a Food and Drug Administration - FDA, a validagao
consiste no estabelecimento de evidéncias documentadas para o
provimento de um alto grau de comprovagdo de um processo
especifico, garantindo consistentemente que o produto esteja de
acordo com as normas de qualidade #. A valida¢ao interna das
diretrizes clinicas resultantes do convénio entre a Agéncia Na-
cional de Saude Suplementar - ANS e a Associagdo Médica Bra-
sileira - AMB, é fator primordial para assegurar que as diretrizes
sejam implementaveis no sistema de saude suplementar.
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As diretrizes clinicas sdo produzidas pelas sociedades de es-
pecialidades médicas e encaminhadas para as devidas conside-
racdes de revisores e, posteriormente devolvidas para as adapta-
¢Oes necessarias.

Foram selecionados seis revisores com expertise na elabora-
¢do e revisao de diretrizes e vasta experiéncia académica. Esses
revisores contratados pela AMB ficaram responsaveis pela vali-
dacéo técnica inicial.

A validagio interna das diretrizes clinicas confeccionadas
pela AMB no convénio com a ANS ocorreu em diversas etapas.
Primeiro, durante oficina para testar instrumento, especiﬁca—
mente confeccionado para a validagio inicial dessas diretrizes. A
confiabilidade da valida¢io, muitas vezes, esta relacionada com
a ferramenta utilizada para essa medi¢do. Como toda ferramen-
ta, esse instrumento tem o objetivo de validar, individualmente,
cada etapa considerada de importéncia para o sistema de sadde
suplementar.

Tal recurso é de vital importancia, ndo s6 para cumprir a
exigéncia regulatoria contida no Contrato de Gestdo ANS 2009,
mas também para se obterem informagdes detalhadas em relagdo
a PL1.C.O. (Palavras-chave da pesquisa embasada em evidencias
cientificas: Populacgdo, Intervencio, Controle, Desfecho (em in-
glés Outcome)), avaliar pontos criticos e controlaveis, buscando
sua melhoria com sugestdes de alteragdes, se necesséario fosse. E
possivel validar as diretrizes como um todo, mas desmembra-la
em seus diversos temas e valida-los individualmente. Isso oferece
uma seguranga maior de que os pontos criticos sejam de fato de-
tectados e alvo da atuagao direta das sociedades participantes do
processo de elaboracdo das diretrizes no sentido de melhor ade-
qué-las as necessidades da Politica Nacional de Saide do Brasil.

Ao validar uma diretriz, o objetivo foi monitorar, medir e
melhor ajusta-la as necessidades da populagdo-alvo, com requi-
sitos da saide baseada em evidéncias e visando a sustentabilida-
de do setor.

A seguir, detalharemos sobre as perguntas que compunham
a ferramenta de validagdo proposta pela AMB nesta primeira
oficina, intitulada “Avaliador para o Sistema de Saude”, que acon-
teceu em dois tempos: primeiro entre os profissionais da ANS e
em seguida, com 0 mesmo grupo e outros profissionais da ANS



e alguns médicos representantes de operadoras, considerando
as modalidades Autogestao, Seguradora de Satide, Medicina de
Grupo e Cooperativa Médica.

Um dos exemplos utilizados neste dia foi “Doenca do Re-
fluxo Gastro-esofagico - DRGE”. Esta patologia foi dividida em
diversos subtemas, onde cada um se constituiu numa diretriz,
por exemplo, “DRGE - Diagndstico’, “Tratamento Farmacologi-
co da DRGE”, entre outros. As questdes dessa primeira valida¢ao

pela ANS foram:

“A populagio beneficiada esta bem definida? Qual?”

Esta pergunta visa avaliar se a diretriz proposta estd clara-
mente definida, qualitativamente a popula¢do para qual tal di-
retriz se aplica. Ex: pacientes com patologia A, na faixa etaria B,
com predominéncia (ou ndo) em sexo masculino, feminino, que
apresentem X, Y, Z sintomas;

“As intervengdes propostas estdo descritas com detalhes? Quais?”

Esta pergunta tem o objetivo de verificar, na diretriz proposta,
quais intervengdes sdo mais efetivas, tempo de duragdo da interven-
¢do e maiores detalhamentos, dependendo da diretriz;

“Sao fornecidas opgdes de interven¢des? Quais?”

Nesta pergunta, o avaliador pode observar na diretriz, se sdo
citadas diversas opg¢des de intervencodes, se estas estdo disponi-
veis a populacio-alvo (se sdo passiveis de implementacio) e o
seu detalhamento;

“As interven¢des propostas produzem impacto no Sistema? Qual?”

Esta questdo é de grande importéncia na gestao dos recursos,
pois dependendo das opgoes de intervencio, essas podem acar-
retar reducao de custos ou ndo, podem provocar implicagoes
para os servigos de saude e para adesdo ao tratamento;

“Os desfechos esperados sao aqueles que importam? Quais?”

Com esta pergunta, o avaliador pode verificar, na diretriz
proposta, se a intervencio produz resultados, se esses sdo os es-
perados ou ndo. Se os resultados forem diferentes, avaliar o por-
qué. Listar todos os resultados por ordem de importancia para o
desfecho da intervenc¢do é uma boa medida;
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“Os desfechos considerados estao quantificados? Como?”

Nesta pergunta é importante essa observagao, pois ela pode
oferecer maiores condigoes de avaliar o impacto para o sistema e
para a(s) pessoa(s) que poderd(do) se beneficiar da intervengao,
e qual a medida utilizada. O que podera servir como medida de
comparagao;

“As recomendacdes sdo claras e sustentadas pela evidéncia?”

Observar se esta assinalado nas recomendagdes o nivel de
evidéncia, se estas sdo claras e implementaveis.

Findo este processo, o instrumento foi classificado como
muito bom em apontar os pontos criticos e essenciais ao proces-
so de validacdo das diretrizes propostas.

Apds recep¢do na ANS de vinte diretrizes que faziam parte
da lista de priorizacio para o sistema de saude suplementar, foi
constituido mais uma vez, um grupo de profissionais da area da
saude da ANS, também especialistas em regulagdo, juntamente
com alguns profissionais especialistas e auditores das operadoras
de planos de satde, nas segmentagdes citadas anteriormente, para
conjuntamente validar, agora as diretrizes, prontas para serem
consumidas como um produto final. Dessa vez, foi criado um ins-
trumento parecido com o primeiro. Porém, as perguntas tinham
um objetivo de verificar também a completude da diretriz. Elas
eram autoexplicativas, a saber:

“O tema da diretriz é relevante para a Satide Suplementar?”

Nesta pergunta, o objetivo foi verificar citagdes sobre a inci-
déncia da patologia, de sua prevaléncia, o custo com diagnos-
tico, com o tratamento e o impacto das medidas preventivas, a
morbidade e a mortalidade especificas;

“As perguntas formuladas sao relevantes?”

Nesta questdo o objetivo foi verificar a clareza e objetividade
das perguntas e se foram contemplados os itens relevantes, como
por exemplo, os citados na pergunta anterior;

“As perguntas estio redigidas de forma adequada?”

Nesta pergunta o objetivo foi verificar a formulagdo de per-
guntas de forma direta e objetiva como na PI1.C.O.;



“Existem perguntas relevantes que niao foram contempladas?”

Em caso afirmativo, citar quais perguntas deveriam ser con-
templadas. Para validar essa pergunta e, consequentemente, a
completude da diretriz, é necessario que o avaliador apresente
familiaridade com o tema;

“As respostas sdo claras?”

Se observado que as respostas sdo inconclusivas ou até mesmo
controversas, apontar no texto e propor sugestoes de mudangas;

“Existem respostas controversas?”

Se verificado, apontar no texto, preferencialmente explicitan-
do de que forma sdo controversas;

“A recomendacio responde claramente a pergunta?”

Verificar se ha articulagdo entre pergunta e texto-resposta,
com separagio entre os temas e seus detalhamentos sobre o tema
principal;

“A recomenda¢io é implementavel?”

Se a recomendagdo é totalmente aplicavel a saude suplemen-
tar ou em parte e por qué.

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

Consolidadas todas as questdes, feitas as sugestoes, estas foram
encaminhadas a AMB para revisdo e alteragdes possiveis para va-
lidagao final. O objetivo principal é que as diretrizes tenham um
formato adequado e implementavel no sistema de saude suple-
mentar e alinhado a Politica Nacional de Satde brasileira.

11.2 Avaliacdo da coordenacéo

As diretrizes terdo sua leitura e avaliacio critica do contetdo,
frente a critérios de qualidade®, como aqueles considerados nos
topicos acima descritos. Serdo propostas ao grupo elaborador
mudangas no texto da diretriz, que atendam a andlise critica.
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11.3 Consulta publica

A versio preliminar também sera submetida a consulta publica
aos médicos especialistas relacionados aos temas, através do aces-
so a endereco na Internet, no qual estardo expostas as diretrizes.
As sugestoes serdo encaminhadas através de espago no proprio
sitio, que serdo avaliadas pelo grupo técnico de elaboracio.

11.4 Avaliacdo da equipe de editoracao

Corregdes ortograficas, das referéncias bibliograficas, da es-
trutura e formatagdo serdo executadas também na diretriz, apos
arealizacdo das modificacdes terem sido feitas pelo grupo elabo-
rador frente aos comentdrios e sugestdoes da ANS, coordenagio
e consulta publica.



12. Divulgacao

12.1 Livro Diretrizes

A cada grupo de diretrizes ¢ editorado livro com o fim de
divulgar a elaboragdo das recomendacdes entre universidades,
hospitais e sistemas de satide. A ANS e a AMB também publica-
rdo um conjunto de diretrizes prioritarias em livros produzidos
pelas duas entidades.

12.2 Publicacbes

As diretrizes também serdo divulgadas através de publica-
¢des na Revista da Associagdo Médica Brasileira, Jornal do Con-
selho Federal de Medicina e publicagdes oficiais das sociedades
de especialidades.

12.3 Internet

A internet conta com espagos oficiais de divulgacdo das dire-
trizes: www.projetodiretrizes.amb.org.br, www.cfm.org.br. Vale
ressaltar que o sitio oficial das Diretrizes Clinicas da AMB est4 re-
formatado para destacar as diretrizes produzidas nesse convénio.
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13. Atualizacao

13.1 Periodica

A atualizagdo da diretriz serd realizada sempre que possivel
pelo mesmo grupo elaborador da versao final anterior de cada
sociedade de especialidade autora, a cada 2 anos. No processo
de atualizagdo, as estratégias de busca salvas para cada questdo
clinica poderao ser reutilizadas, facilitando o processo de ade-
quagio a evidéncia disponivel atual.

A divulgacdo da diretriz atualizada sera feita primariamen-
te através dos sitios oficiais, entretanto poderao fazer parte dos
livros de divulgagao como diretriz nova, caso as modificagdes
sejam substanciais.

13.2 Instantanea

Sempre que o grupo elaborador recuperar informagao impac-
tante que impde mudangas fundamentais na diretriz, estas pode-
rdo ser inseridas imediatamente através da versao eletronica.

13.3 Incorregcdes

Por semelhante modo, as incorre¢des percebidas pelo publi-
co leitor na versao final também poderdo a qualquer momento
ser inseridas, a partir de comunicagdo formal pelo endereco ele-
tronico: diretrizes@amb.org.br.



14. Implementacao e Disseminagao
de Diretrizes Clinicas: desafios e
perspectivas®

A ideia de satde relacionada ao acesso a maior quantidade
de tecnologias médicas, sejam elas terapéuticas ou diagnosticas,
tem proliferado em nossa sociedade. O publico demanda e exi-
ge, cada vez mais, que a pratica médica seja baseada na “melhor”
tecnologia disponivel. No imagindrio coletivo, a tecnologia passa
a ser um objeto de desejo, inclusive na drea da saude, assumin-
do um papel simbolico importante. A tecnologia ¢ vista como o
conforto e a reden¢do da humanidade, por meio do desenvol-
vimento cientifico e tecnoldgico e a garantia de que, potencial-
mente, 0 maximo do conhecimento humano foi utilizado nos
cuidados individuais com saude .

Com o objetivo de facilitar o acesso dos profissionais mé-
dicos as mais recentes evidéncias provenientes das pesquisas
cientificas, propondo recomendagdes capazes de servir de apoio
ao processo de tomada de decisdo clinica, tem-se popularizado
o desenvolvimento de consensos e guidelines para a utilizagao
de tecnologias na area de saude. Mais intensamente presentes
nos anos 1990, os consensos e guidelines tém sido propostos e
coordenados tanto por 6rgaos publicos executivos quanto por
associagdes profissionais, ou mesmo servigos, e caracterizam-se
como avaliagdes tecnoldgicas do tipo “avaliagdo para decisdo”.
Este tipo de avaliagdo tem como objetivo a utiliza¢do do conhe-
cimento cientifico atual na boa priética profissional > .

Hoje hd uma concordancia de que a implementagao de dire-
trizes para a prevencao, diagnostico, tratamento e reabilitagao

*  Artigo retirado do Projeto de Mestrado Profissional em Gestao de Tecnologias
em Saude - Diretrizes Clinicas na Satide Suplementar: a percep¢ao e adesiao dos
profissionais médicos na pratica clinica do Instituto de Medicina Social - IMS da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (Uerj) de autoria de Ana Paula Silva

Cavalcante, sob a orientagao de Prof. Dra. Roseni Pinheiro.
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de doengas, definidas a partir da evidéncia cientifica disponi-
vel acerca da eficdcia e efetividade de intervengdes, produz me-
lhores resultados de satide na populagédo assistida®”. Entretanto,
essas diretrizes clinicas ou guidelines nem sempre alcan¢am a
sua finalidade que ¢ subsidiar a pratica clinica. Alguns fatores
estdo implicados nesta lacuna entre o conhecimento produzi-
do por meio de Avaliagdes de Tecnologias em Satide - ATS e
a prética em saude, tais como: quem produz o conhecimento
nem sempre se preocupa com a formulagdo de estratégias para
sua disseminagdo entre os profissionais que atuam na pratica;
o conhecimento académico ¢ produzido em seu proprio jargao,
considerado hermético e pouco acessivel pelos clinicos; grande
resisténcia dos médicos na utilizacdo de protocolos e diretrizes
clinicas, por considerarem que tais instrumentos limitam e “en-
gessam” a pratica clinica .

Apesar disso, a ATS pode ser utilizada de formas variadas para
apoiar os gestores: na tomada de decisdao das agéncias regulado-
ras sobre a comercializacio de medicamentos, materiais e outras
tecnologias; na disponibilizacao de informagdes para seguros de
saude privados e governos, com o objetivo de decidir quais tecno-
logias devem ou néo ser cobertas e o desenvolvimento de politicas
de reembolso; na aquisi¢ao e gerenciamento de tecnologias por
diretores de hospitais e outras organiza¢des; subsidiando os po-
deres publicos e lideres sobre politicas de inovagao tecnolégica,
pesquisa e desenvolvimento, regulacio e pagamento das tecnolo-
gias em saude; por fim, os clinicos, gestores e pacientes sobre o uso
apropriado de tecnologias em satde para situagdes particulares,
por meio de Diretrizes Clinicas e Programas de Gerenciamento
de Doencas .

No Brasil, existem trés instancias privilegiadas para a rea-
liza¢do de atividades ligadas a ATS: 1) a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — Anvisa; agéncia responsavel pelo registro
de tecnologias e monitoramento de efeitos adversos para fins de
restricdo de utilizagdo e retirada do mercado; 2) a Secretaria de
Assisténcia a Sadde do Ministério da Saide (SAS/MS), que esta a
frente de dois mecanismos regulatérios: o credenciamento para
a provisdo de procedimentos especiais e a definicio de procedi-
mentos cobertos pelo Sistema Unico de Satde - SUS, associada
ao estabelecimento de pregos para reembolso ou outras formas



de financiamento do conjunto de procedimentos cobertos pelo
SUS; e 3) a Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS, res-
ponsavel pela delimita¢ido dos procedimentos a serem cobertos
pelas operadoras de planos privados de saude °. Muito embo-
ra essas instancias tenham o desafio de gerir as tecnologias em
saide no Brasil, de forma a propiciar qualidade e eficiéncia as
praticas em saude, suas analises e decisdes, em geral, ndo sao ar-
ticuladas entre si. Essa desarticula¢ido pode gerar contradi¢des e,
mais grave, duplica¢éo de esfor¢os, com gastos desnecessarios.

De uma maneira geral, a ATS tem sido utilizada nos proces-
sos regulatérios, de cobertura de procedimentos e da tomada de
decisdes e, quando adotada de forma correta e oportuna, pode
reduzir significativamente ou eliminar o uso de tecnologias em
saude que ndo sejam comprovadamente seguras e efetivas ou
cujos custos sejam muito elevados em relacdo a seus potencias
beneficios. Contraditoriamente, muitas tecnologias com ava-
liagdo negativa, ou ainda ndo avaliadas devidamente, sdo utili-
zadas pelos sistemas de saide, enquanto outras com avaliagdo
positiva sdo subutilizadas. As razdes pelas quais isso acontece
sdo muitas e variadas: pouca ou md disseminac¢do dos resultados
de uma ATS; cobertura limitada ou reembolso baixo; interesses
inapropriados pelo uso inadequado de alguma tecnologia, como
medicamentos para dor; equivocos por parte dos clinicos ou pa-
cientes; conflitos de interesse e concorréncia proﬁssional; inércia
dos profissionais de saude que atuam na prética clinica; oferta
insuficiente, como no caso de transplantes de 6rgaos; preocu-
pacio desproporcional com efeitos adversos; flexibilizagdes das
prescricdes pelos proprios pacientes e estigmas relacionados ao
tratamento ¥.

No que diz respeito as Diretrizes Clinicas, um ponto funda-
mental ¢ a criagdo de estratégias eficientes para sua implementa-
¢ao e disseminacgao. Estratégias diferentes, destinadas a segmen-
tos especificos, sio de importincia crucial para a disseminagdo
de informagdes de forma adequada ao conjunto da populagio,
com uma linguagem clara e acessivel, sobre os beneficios e riscos
de determinada intervengdo *¥. Implementar diretrizes clinicas
é vencer barreiras que podem se originar nos pacientes, nos pro-
fissionais de satide ou no proprio sistema de saude, particular-
mente nos gestores, e cada um deles pode colocar obstaculos na
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implementagao dosachados em ATS. Esses sdo atores-chave para
a implementacédo de estratégias de disseminagdo dos resultados
das avaliacdes de tecnologias em saude, uma vez que tomam as
decisdes finalisticas dentro dos sistemas de satde .

Entretanto, para muitos pesquisadores que realizam avalia-
¢oes de ATS, a importancia de seus achados e recomendagoes é
considerada praticamente autoevidente. Sua disseminagio seja
para o publico interno de uma instituicéo, seja para todo um sis-
tema de saude, é considerada um aspecto administrativo e ndo
prioritario. Entretanto, esta nao deve ser considerada uma tarefa
secundaria: os esfor¢os para a disseminagdo dos Achados e Re-
comendacdes devem ser feitos através de diversas estratégias e
de meios cada vez mais sofisticados. Os meios de comunica¢do
avancados sdo alternativas importantes para disseminacdo de
maior quantidade de dados qualificados para aqueles que po-
dem tomar decisdes em saude ».

Atualmente, muitos recursos sdo investidos em ATS, portan-
to é importante maximizar os beneficios obtidos através dessas
pesquisas. Embora tenha se tornado quase um consenso que o
objetivo fundamental da ATS é o aprimoramento da tomada de
decisdo sobre a difusdo e o uso de tecnologias em saude, na prati-
ca, isso nem sempre acontece. Sao vérias as barreiras encontradas
para a implementagdo dos achados em ATS, que é conceituada
por Tugwell e Col (1986) como um processo interativo, através
do qual “sintese e implementa¢do” seriam os passos estratégicos
dentro do “Technology Assessment Iterative Loop” (TAIL), mo-
delo composto pelas seguintes etapas: 1) avaliacao de eficacia; 2)
avaliacdo de efetividade; 3) avaliagdo de eficiéncia; 4) sintese; 5)
implementacio; 6) monitoramento e 7) reavaliagdo *.

Grandes progressos tém sido feitos nos trés primeiros esta-
gios da TAIL enquanto que os quatro ultimos tém apresentado
um baixo impacto no processo. Ainda assim, mesmo com os
avancos dos primeiros estagios, muitas vezes antes que as evi-
déncias em ATS estejam disponiveis, as tecnologias sdo incorpo-
radas precipitadamente .

Existem algumas barreiras importantes para a efetiva imple-
mentacdo e monitoramento dos achados em ATS relacionadas
aos trés principais atores, que sdo os verdadeiros tomadores de
decisio, a saber, os gestores, os profissionais de satide e o publico



em geral. No plano dos gestores, destacam-se como principais
obstaculos, o contexto especifico das politicas de saude, distante
da realidade académica; o conhecimento limitado e a dificulda-
de de acesso as pesquisas em ATS e a existéncia de paradigmas
diferentes entre gestores e pesquisadores. Algumas divergéncias
de perspectiva entre gestores de satide e pesquisadores tém im-
pedido uma maior utiliza¢do dos achados de ATS na tomada de
decisdo. Os gestores de satide contam com tempo e recursos fi-
nanceiros restritos, por isso tendem a tomar decisdes orientadas
pela pratica e em curto periodo de tempo. A tomada de decisdo
dos gestores baseia-se em um processo pluralistico, interpreta-
tivo e com numerosas dimensdes, no qual as evidéncias cienti-
ficas sdo apenas um ponto a ser considerado e competem com
outros tipos de informa¢ao muitas vezes conflitantes. Por outro
lado, no campo das pesquisas académicas, os pesquisadores se
orientam por outros paradigmas: as pesquisas sdo conduzidas
em um horizonte de longo prazo, envolvem resultados incertos e
as decisoes se pautam pela perspectiva da ciéncia. Em relagdo ao
reconhecimento profissional, no ambiente académico, a compe-
téncia dos pesquisadores esta ligada diretamente a publicagdes
de seus achados em periddicos de boa qualidade, ja entre os ges-
tores, a solucao de questdes politicas é considerada o ponto mais
relevante. Os incentivos e a forma de reconhecimento desses
dois grupos nao facilitam a cooperagio entre eles. Apesar de to-
das essas diferencas, as pesquisas em ATS poderiam influenciar
o trabalho dos gestores de forma mais significativa se a maneira
como sdo expressas as idéias contidas nos achados dos estudos
fossem mais bem construidas e voltadas para esse publico. Para
isso, a tarefa principal dos pesquisadores seria a de sintetizar e
produzir um canal de informagéo da pratica cientifica para o do-
minio das politicas publicas .

Outro ponto que pode dificultar a adogao dos resultados em
ATS é a falta de credibilidade dos achados, gerando grande resis-
téncia a utilizagdo “importada” de avaliagdes estrangeiras sobre
medicamentos, por exemplo, devido a uma grande preocupagio
sobre a possivel interferéncia dos patrocinadores dos estudos,
os potenciais erros e distor¢des e a dificuldade da aplicabilidade
desses estudos para o manejo do cuidado de conjuntos popula-
cionais. Embora o padrado ouro para o estudo de eficacia seja o
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ensaio clinico controlado randomizado - ECR, do ponto de vista
da pratica clinica cotidiana, o estudo de efetividade é considera-
do superior. Embora os ECRs tenham alta validade interna, eles
sdo conduzidos sobre condigdes ideais artificiais 2.

No plano dos profissionais de saude, o ambiente da pratica
profissional, suas crengas e valores, a auséncia de consenso so-
bre as praticas e controvérsias sobre a autonomia médica sio as
principais barreiras a implementa¢io das ATS.

Os clinicos sdo os responsaveis pela porta de entrada no sis-
tema de satide e s6 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
clinicas esta sendo cada vez mais aceita, entretanto, a alta quali-
dade da ATS ¢ uma condi¢io necessaria, mas nao suficiente para
a sua implementagdo por parte dos clinicos. Em rela¢do ao tipo
de conhecimento e crengas, existe uma divisdo cultural antiga
entre os pesquisadores, os profissionais de satide e os gestores.
Essas diferencas também interferem na tomada de decisdo de
cada um desses grupos, que tém os seus proprios valores e sua
propria linguagem técnica, dificultando a comunicacgio efetiva
entre eles .

Outro ponto importante é o conflito entre a liberdade clinica
dos médicos e a sua adesdo a diretrizes clinicas externas, vis-
tas como impositivas pelos profissionais, especialmente quando
esses contam com poucas informagdes sobre a perspectiva das
pesquisas. Além disso, a falta de consenso predispoe a existén-
cia de variacdes na pratica médica entre os paises e até em um
mesmo pais ou entre servicos de saude em uma mesma cidade.
Assim, o papel principal da ATS é estimular a reducio de cui-
dados ineficientes e a varia¢do injusta na qualidade do cuidado,
propiciando consenso sobre a boa pratica médica. Com a falta
dessa concordéncia, os clinicos permaneceriam realizando as
suas praticas comuns e dificilmente adotariam diretrizes clinicas
baseadas nos achados de ATS se estas ndo forem cruzadas com a
pratica médica vigente .

A autonomia do médico é um ponto considerado fundamen-
tal, ja que existe um aparente paradoxo entre esta e as diretri-
zes clinicas. Desse modo, os médicos sio um publico-chave nio
apenas para avaliagdes de eficdcia como para avaliagdes econo-



micas. Para que os achados de ATS obtenham maior credibili-
dade, os profissionais de satide devem ser incluidos no processo,
uma vez que, enquanto os clinicos ndo passarem a se preocupar
com os desfechos econdmicos no cuidado a sadde, esses acha-
dos terdo pouca credibilidade na area médica. Assim, estratégias
variadas de implementagao dos achados em ATS sdo necessarias
para convencé-los. Com o advento da Medicina Baseada em Evi-
déncias (BEM) e estudos de custo/efetividade, a pratica clinica
tem sido vista como ultimo reduto dos médicos. Portanto, para
conseguir a adesdo dos clinicos, os achados de ATS devem ser
traduzidos para a pratica clinica %.

O publico-geral, potencial consumidor dos servigos de sat-
de, ¢é outro ator fundamental e deveria ser também um impor-
tante foco da disseminagao dos achados em ATS, em particular
os doentes e as associagdes de portadores de patologias, uma
vez que tém um papel direto a desempenhar e contribuir para
o processo de tomada de decisido. Contraditoriamente, a popu-
lagdo em geral é pouco considerada enquanto publico-alvo das
ATS e poucos estudos sao realizados a respeito dos desfechos das
ATSs nesse publico. Alguns fatores dificultam esta investigagao:
a grande abrangéncia desse publico; dificuldades financeiras;
a assimetria de informagdo e questdes relacionadas a valores e
comportamento. As barreiras financeiras restringem o acesso
a0s servicos, ja a assimetria de informagéo, decorrente do pouco
conhecimento sobre a melhor pratica clinica por parte do publi-
co-geral propicia, frequentemente, a busca de conhecimento por
meio do médico. Assim, todas as barreiras na implementagido
dos achados em ATS nos cuidados de satide no plano dos profis-
sionais de saude véo influenciar o comportamento do publico-
geral. Em relacdo a questdo de comportamentos e atitudes, os
sistemas de crengas individuais também sao importantes para
adesdo ou ndo ao tratamento médico prescrito *.

Para fazer frente a essas barreiras significativas e complexas
para a implementacio da ATS, é recomendavel que as avaliagdes
sejam produzidas para publicos-alvo pré-definidos, sendo o de-
safio maior a integracao das avaliagdes econdmicas, de eficacia
e de efetividade em ATS, de forma mais geral, com mecanismos
de incentivos a difusdo e utilizacdo racional das tecnologias em
saide dentre os quais se destacam trés: 1. Maior vontade poli-
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tica dos gestores do sistema de saude para influenciar o uso e a
difusdo das tecnologias de forma racional; 2. O uso de estudos
de custo/efetividade na tomada de decisdo sobre o reembolso de
novas drogas; e 3. O uso de diretrizes clinicas na pratica médica
e a aplicacdo do modelo de gestdo competitiva no sistema de
satde, para propiciar a utilizagdo da ATS para aquisi¢oes cus-
toefetivas. Outras estratégias para a melhora da implementagéo
dos achados em ATS sdo: a necessidade de reconhecimento por
parte das agéncias de ATS de que existem diferentes interesses
entre os diversos atores nessa arena e que, a despeito disso, as
agéncias de avaliagdo devem permanecer independentes de inte-
resses de grupos particulares; a preocupagdo com a existéncia de
uma clara demarcagdo de responsabilidades entre os que geram
a evidéncia (pesquisadores) e os que utilizam os achados (toma-
dores de decisdo), o que, na pratica, nem sempre acontece *.

Outro ponto relevante é que o reconhecimento de que as
politicas em ATS nio dependem apenas da disponibilidade e
qualidade de evidéncia sobre eficicia e custo efetividade, as im-
plicagdes politicas do processo de implementacdo se destacam
enquanto ponto estratégico. Desse modo, embora a implemen-
tacdo de todos os achados da ATS, a principio, possa ocorrer,
uma implementa¢io apropriada precisa de cuidadosa reflexdo
para que seja efetiva e torne os achados em ATS amplamente
utilizados. Por fim, uma agenda de pesquisa para a questdo da
implementagio deveria tornar-se prioritaria e alguns dos temas
importantes a serem avaliados sdo: as barreiras de implementa-
¢do dos achados em ATS no processo de tomada de decisao; a
criagdo de mecanismos de incentivo sobre a implementa¢ao dos
achados em ATS; a avaliacdo de custo-efetividade na implanta-
¢do de mecanismos alternativos para a implementacao da ATS
e a relagdo risco x beneficio entre as estratégias de implemen-
tagdo mais agressivas e as mais conservadoras. Desse modo, os
préprios pesquisadores deveriam dar mais atengdo a construgdo
de estratégias para melhorar a implementacio dos seus proprios
achados. Além disso, mais recursos financeiros deveriam ser
destinados ao processo de disseminacdo e implementagao e, por
fim, mais pesquisas sobre questdes ligadas & implementagido dos
achados em ATS deveriam ser priorizadas .

Dado os multiplos atores que se encontram envolvidos no



processo de tomada de decisdo em satude, uma estratégia fun-
damental no processo de disseminagdo dos achados de estudos
em ATS, inclusive das Diretrizes Clinicas baseadas em evidén-
cias, é que nesse processo possam ser contempladas linguagens
acessiveis aos diferentes publicos-alvo, inclusive para pacientes
e leigos em geral. No Reino Unido, por exemplo, o principal in-
terlocutor das Diretrizes Clinicas da NICE - National Institute
for Health and Clinical Excellence é o NHS - National Health
Service, mas em outros paises nos quais o sistema de saude é
mais descentralizado, gestores locais devem ser priorizados. En-
tretanto, em todos os paises e contextos, os pacientes e leigos em
geral compdem o publico mais extenso e um dos mais importan-
tes no processo de disseminagdo dos achados em satde. Versoes
para um publico leigo dos achados e recomendagdes em satude
devem ser elaboradas e amplamente divulgadas. O objetivo des-
sa abordagem é que pacientes, representantes de associa¢des de
portadores de patologias especificas e o publico leigo em geral
entendam as evidéncias cientificas que fundamentaram as Dire-
trizes Clinicas *'.

O envolvimento do publico leigo na elaboragéo de politicas de
saude tem sido uma tendéncia crescente desde a década de 1980 e
implementada em varios paises como Canadd, Reino Unido, Aus-
tralia, Dinamarca, Suécia, Finlandia e Franga. O mesmo ocorre
com pacientes e consumidores nas avaliagdes de tecnologias em
saude. Assim, o numero de experiéncias bem sucedidas referen-
tes a participacdo de pacientes e consumidores no processo de
disseminagdo das ATSs tem aumentado em diferentes partes do
mundo. Apesar disso, essas experiéncias ainda sdo pouco difundi-
das e pouco se sabe sobre a inclusdo de pacientes no processo de
disseminagdo desses achados 32. Desse modo, as abordagens para
disseminagdo dos resultados de ATS devem ser variadas e com-
portam varias dimensdes: grupos de populagdo-alvo - clinicos
(individuos ou organizagdes profissionais); pacientes/consumi-
dores (individuos ou organiza¢oes), prestadores de servigo (hos-
pitais, clinicas); instituigdes pagadoras - terceiro pagador (gover-
nos, setor privado); gestores (nacionais ou locais), pesquisadores,
industrias farmacéuticas e de produtos para saide, profissionais
ligados a midia (jornalistas, editores etc.); institui¢des de ensino
(universidades, cursos de educacdo continuada). Os meios utili-
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zados para a disseminagio da informag¢io advinda das avaliagdes
de tecnologias em satide podem e devem ser diversificados, como:
jornais, revista, e-mails, periddicos cientificos, TV, radio, bases de
dados on line, artigos cientificos, palestras, consultas com profis-
sionais de saude, grupos focais etc .

Outro fator que ndo deve ser esquecido na implementagao
de qualquer achado proveniente de avaliacdes de tecnologias em
sadde é o monitoramento desses achados, principalmente de Di-
retrizes Clinicas, ja que essas se propdem a direcionar a tomada
de decisao clinica. Embora as Diretrizes Clinicas da NICE - Na-
tional Institute for Health and Clinical Excellence — do Reino
Unido, sejam muito utilizadas, inclusive em outros paises, em
recente estudo realizado pela Audit Commission em Londres,
no ano de 2005, constatou-se que, contraditoriamente, muitas
vezes, as diretrizes clinicas produzidas por aquele instituto nao
sdo incorporadas pelo NHS - National Health Service, sistema
de saude britanico. Os motivos para essa contradi¢do sio varia-
dos, mas o uso inapropriado de recursos e o reduzido planeja-
mento das agdes estdo entre as principais causas *'.

Além do monitoramento, a atualizagdo constante dos acha-
dos em ATS é de fundamental importancia, principalmente, as
avaliacdes que sdo voltadas para subsidiar a tomada de deci-
sao dos profissionais de saide como as Diretrizes Clinicas. As
avaliacdes devem ser periodicamente revistas desde que novos
dados sobre o tema tornem-se disponiveis. Muitas agéncias de
avaliacdo e outras instincias tém prazos pré-definidos para a re-
visdo dos achados, a NICE, por exemplo, prevé revisoes para as
suas Diretrizes Clinicas, pelo menos, a cada trés anos ou, mais
precocemente, caso novos dados relevantes sobre um tema es-
pecifico estejam disponiveis. Além disso, novas avaliagdes sobre
seguranga em longo prazo, efeitos adversos incomuns e estudos
de efetividade devem ser consideradas apds a incorporagao de
novas tecnologias na pratica clinica. As avaliagdes de tecnolo-
gias devem ser realizadas em tempo habil e de forma consistente
objetivando, por um lado, permitir a utilizagdo de tecnologias
que se mostrem efetivas e seguras e, por outro, minimizar o ris-
co de gasto de recursos dos sistemas de satide com tecnologias
que venham a ser consideradas subsequentemente ineficazes ou
inseguras .



Com o fim de incluir a participa¢do dos profissionais médi-
cos na elaboragio de Diretrizes Clinicas para a sadde suplemen-
tar, baseadas em evidéncias cientificas de qualidade, a ANS fez
uma parceria com a Associacdo Médica Brasileira - AMB e o
Conselho Federal de Medicina - CEM, e pretende também criar
estratégias para a efetiva disseminagao e monitoramento dessas
diretrizes, destacando-se as seguintes propostas: criagdo de um
web site ao qual os mais variados atores do setor saude terdo
acesso; publicagdo de livros com o contetudo das Diretrizes, vol-
tados para os profissionais de satude e elaboragido de cartilhas ex-
plicativas para o publico leigo. Além disso, a ANS pretende criar
estimulos diferenciados para a ado¢ao das Diretrizes Clinicas e
vinculd-las a alguns normativos do setor suplementar de satde, e
realizar uma experiéncia preliminar em alguns prestadores hos-
pitalares como piloto para a elaborag¢do de uma estratégia ampla
de implementagdo e monitoramento das diretrizes.
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Anexo |

“Declaragao de Interesses Conlflitantes” - orientagdes aos
participantes na elaboracio de Diretrizes AMB-CFM.

Ha um interesse conflitante quando o julgamento profissio-
nal referente a um interesse principal, tal como o bem-estar do
paciente ou a validade de uma pesquisa, possa ser influenciado
por um interesse secundario, tal como um ganho de natureza
escusa. Isso poderd acontecer com os elaboradores de uma di-
retriz com desvio de suas recomenda¢des mesmo que de forma
ndo intencional.

A Associagdo 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-
dacdes contidas na presente diretriz solicitam a todos os seus
autores dar ciéncia por escrito da eventual presenca de qualquer
dos interesses conflitantes relacionados abaixo.

Nido estamos pretendendo erradicar interesses conflitan-
tes, mesmo porque sdo em muitas situagdes inevitaveis, como
também ndo serdo recusadas as diretrizes cujos elaboradores
declarem interesses conflitantes. Os interesses declarados serdo
escritos ao final da diretriz para que o leitor a luz dessa declara-
¢d0 possa considerar as recomendag¢des dentro de seu juizo de
valor. Por favor, respondam as perguntas seguintes, uma folha
para cada autor.

1 Nos ultimos cinco anos vocé aceitou o que se segue, de alguma
institui¢do ou organizagdo que possa de alguma forma se beneficiar ou
ser financeiramente prejudicada pelas recomendagoes da diretriz de
cuja elaboragdo vocé participou?



a. Reembolso por comparecimento a simpdsio?

D. Honordrios por apresentagao, conferéncia ou palestra?
C. Honorarios para organizar atividade de ensino?

d. Financiamento para realizagdo de pesquisa?

e. Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe?
f. Honorérios para consultoria?

2 Durante os ultimos cinco anos vocé foi empregado por uma institui¢do
ou organizagio que possa de alguma forma se beneficiar ou ser
financeiramente prejudicada pelas recomendagées da diretriz de cuja
elaboragao vocé participou?

Sim ( )Nao ()

3 Vocé possui apolices ou agdes em uma instituigdo que possa de
alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente prejudicada pelas
recomendagdes da diretriz de cuja elaboragao vocé participou?

Sim ( ) Nao ()

4 Vocé atuou como perito judicial sobre o assunto da diretriz de cuja
elaboragao vocé participou?

Sim ( )Nao ( )

5 Vocé tem alguns outros interesses financeiros conflitantes?

Sim ( ) Nao ( ) Se for o caso, por favor, especifique:

Caso vocé tenha respondido “sim” a qualquer uma das cinco
perguntas anteriores, o interesse conflitante deve ser declarado
dentro de um espirito de franqueza. Por favor, escreva a declaragao
que serd publicada ao final da diretriz. Por exemplo: “O elaborador
1”7 foi reembolsado pela Companhia Tal, fabricante do produto
tal, pelo comparecimento a varias conferéncias. “Elaboradora 2”
foi paga pela Empresa Tal para coordenar programas educativos e
sua inscri¢do no Congresso da Especialidade foi paga pela mesma
empresa. “Elaborador 3” possui agoes da Empresa Tal.

Caso vocé ndo tenha respondido “sim” a qualquer uma das
cinco perguntas acima, nds iremos publicar: “ndo foi declarado
nenhum conflito de interesse” (veja, porém, o proximo paragra-
fo que poderd mudar esse conteudo).

Sim ( ) Nao ( )
Sim ( ) Nao ( )
Sim ( ) Nao ( )
Sim ( ) Nao ( )
Sim ( ) Nao ( )
Sim ( ) Nao ( )
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Estamos nos restringindo a perguntar diretamente sobre in-
teresses conflitantes de natureza financeira, porém vocé podera
revelar outro tipo de conflito de consciéncia. A lista abaixo traz
alguns exemplos:

a. Um relacionamento intimo com ou uma forte antipatia
por uma pessoa cujos interesses possam ser afetados pela
publicagdo da diretriz de cuja elaboragdo vocé participou.

b. Uma ligagdo ou rivalidade académica com alguém cujos
interesses possam ser afetados pela publicacdo da diretriz
de cuja elaboragdo vocé participou.

c. Uma profunda convicgdo pessoal ou religiosa que poderia
ter comprometido o que vocé escreveu e que deveria ser
do conhecimento dos leitores quando lessem a diretriz de
cuja elaboragdo vocé participou.

d. Participa de partido politico, organizagio nao-
governamental ou outro grupo de interesse que possam
ter influenciado as recomendag¢des da diretriz de cuja
elaboracédo vocé participou.

Caso vocé queira declarar tal interesse conflitante, entdo, por
favor, acrescente-o a sua declaracéo.

Diretriz:

Nome do elaborador:

Data: _ /_ /

Assinatura
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