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A Avaliacado de Tecnologias em Saude (ATS) é um campo de conhecimentos multidisciplinares e envolve diversos
métodos cientificos. Além disso, varios instrumentos foram desenvolvidos para apoiar a elaboracao e analise
critica dos produtos de ATS.

Para auxiliar os NATS e seus profissionais, essa pagina reunird informacdes sobre as principais ferramentas
utilizadas. Se vocé conhece alguma importante ferramenta de ATS que ainda ndo estd na nossa relagao, mande
para gente por meio do e-mail: rebrats@saude.gov.br.

1. Ferramentas para Anédlise Critica

GRADE

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) foi desenvolvido por um grupo
de pesquisadora com o objetivo de avaliar a qualidade das evidéncias e a forca das recomendacfes de
estudos de diferentes tipos. A andlise € efetuada para cada desfecho. O desenho do estudo determina a
qualidade inicial das evidéncias: ensaios clinicos randomizados iniciam com qualidade alta, enquanto estudos
observacionais iniciam com qualidade baixa. Essa classificacdo pode ser reduzida ou elevada. A reducédo pode
ocorrer com base em cinco critérios: Limitacdes metodolégicas (risco de viés), Inconsisténcia
(heterogeneidade),Evidéncias indiretas, Imprecisdo e viés de publicacdo. Por outro lado, ha trés fatores que
podem elevar a classificacdo de estudos observacionais que ndo tenham tido sua qualidade reduzida da
classificac&o inicial: Grande magnitude de efeito, Gradiente dose-resposta e Fatores de confuséo residuais.

O Ministério da Salde elaborou o documento "Diretrizes Metodoldgicas: Sistema GRADE - manual de graduacao
da qualidade da evidéncia e for¢ca de recomendacéo para tomada de decisdo em saude", que orienta a aplicagcao
da ferramenta: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/sistema-grade.pdf

O grupo de pesquisadores que criou a ferramenta também disponibiliza materiais instrutivos:
https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html

Ensaios clinicos randomizados para intervencdes
ROB 2.0

Desenvolvida pela Cochrane, a Risk of Bias (RoB) 2.0 é uma segunda verséo da ferramenta para a avaliacdo do
risco de viés em ensaios clinicos randomizados. A ferramenta utiliza perguntas para avaliar cinco dominios (i)
viés decorrente do processo de randomizacao, (ii) viés relacionado a desvios na aplicacdo das intervencdes, (iii)
viés devido a dados de resultados ausentes, (iv) viés na mensuracdo dos resultados e (v) viés na sele¢cdo dos
resultados relatados. As repostas devem ser apresentadas para cada um dos dominios, sendo apresentado um
resultado geral para o risco de viés. Em sua nova versdo, a ferramenta exige que o preenchimento e os resultados
sejam apresentados por desfecho e estudo.

Para orientar o uso da ferramenta, a Cochrane disponibiliza de forma gratuita uma série de materiais instrutivos:
* https://methods.cochrane.org/risk-bias-2
* https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/rob-2-0-tool?authuser=0

Estudos ndo randomizados para intervencdes

ROBINS-I

Desenvolvida pela Cochrane, a Risk of Bias in Non-Randomized Studies (ROBINS-I) € uma ferramenta para a
avaliacdo do risco de viés em ensaios clinicos ndo randomizados que substituiu a Acrobat-NRSI. A
ferramenta permite a andlise critica de uma série de tipos de estudos, como estudos de coorte, de caso-controle,
séries temporais interrompidas e ensaios quase-randomizados. Inicialmente, € preciso avaliar quais 0s possiveis
fatores confundidores e co-intervencfes que possam afetar os estudos, além de identificar se a analise é feita por
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protocolo ou intengdo de tratar. Entdo, uma série de perguntas devem ser respondidas, para cada desfecho e
estudo, com o intuito de avaliar sete dominios divididos em trés categorias: (i) pré-intervencao, para vieses em
funcdo de confundimento e selecdo dos participantes, (i) na intervencdo, para viés na classificagdo da
intervencao, e (iii) pos-intervencéo, para viés vieses relacionados a desvios nas intervencdes, dados de resultados
ausentes, mensuracao dos resultados e a selecdo dos resultados relatados. As repostas devem ser apresentadas
para cada um dos dominios, sendo apresentado um resultado geral para o risco de viés.

Para orientar o uso da ferramenta, a Cochrane disponibiliza de forma gratuita uma série de materiais instrutivos:
https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/home?authuser=0

NOS

Desenvolvida pelas Universidades de Newcastle, na Austrdlia, e Ottawa, no Canada, a Newcastle-Ottawa Scale
(NOS) ferramenta para a avaliacdo da qualidade de ensaios clinicos nédo randomizados, como estudos de
coorte e caso-controle. A ferramenta é constituida de trés dominios, os quais avaliam (i) selecao dos participantes
dos bragos de estudo; (ii) a comparabilidade dos grupos; e (iii) a adequacéo da exposi¢ao, para estudos de caso
controle, ou do desfecho de interesse, para estudos de coorte.

Para orientar o uso da ferramenta, o Hospital da Universidade de Ottawa disponibiliza materiais instrutivos:
http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/oxford.asp

Estudos para testes diagndsticos

QUADAS-2

Desenvolvido pela Universidade de Bristol, Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-2)
segunda versao da ferramenta para avaliacdo de estudos primarios de acuracia de testes diagnosticos. A
andlise dos estudos € efetuada a partir de quatro dominios: (i) selecéo dos pacientes, (ii) teste indice, (iii) teste de
referéncia e (iv) tempo entre a aplicacéo dos testes. Além do risco de viés, a ferramenta prevé uma avaliagdo de
adequacao em relagéo a alguns dominios.

Em complemento ao QUADAS-2, foi criado o QUADAS-C, uma extensdo daquela ferramenta, com a qual deve ser
aplicada de forma combinada para analisar especificamente estudos comparativos. Os mesmos dominios sao
avaliados, com a aplicacédo de perguntas adicionais a cada um dele para andlise do risco de viés.

Para orientar o uso da ferramenta, a Universidade de Bristol disponibiliza de forma gratuita uma série de materiais
instrutivos:

QUADAS-2 - http://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-2/

QUADAS-C - http://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-c/

Revisdes sistematicas

ROBIS

Desenvolvida pela Cochrane, a Risk of Bias in Systematic Reviews (ROBIS) foi desenvolvida pela Cochrane para
avaliar o risco de viés em revisfes sistematicas. A ferramenta é constituida de uma série de perguntas para
avaliacdo de potenciais riscos de viés no processo de revisdo, que orientam a avaliagdo geral de risco de viés e
estdo distribuidas em cinco dominios:(i) critérios de elegibilidade do estudo, (ii) identificacdo e sele¢cdo dos
estudos, (iii) coleta de dados e avaliagdo do estudo, (iv) sintese e resultados e (v) interpretacao.

Para orientar o uso da ferramenta, a Cochrane disponibiliza de forma gratuita uma série de materiais:

O Ministério da Saude elaborou o documento "ROBIS - Risk of Bias in Systematic Reviews: ferramenta para
avaliar o risco de viés em revisdes sistematicas: orientagGes de uso' - manual de graduacdo da qualidade da
evidéncia e forca de recomendacao para tomada de decisdo em saude", que orienta a aplicagdo da ferramenta:
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-



https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/home?authuser=0
http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/oxford.asp
http://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-2/
http://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-c/
diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso
diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso
http://200.214.130.94/rebrats/

REBRATS

Rede Brasileira de Avaliagio de Tecnologlas em Savide

ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso.

Diretrizes clinicas

* AGREE Il

O programa de pesquisa AGREE (Appraisal of Guidelines for REsearch and Evaluation) tem a misséo de
criar capacidade entre profissionais de saude, gestores clinicos e formuladores de politicas para que
estejam receptivos a evidéncia, compreendam seus pontos fortes e limitagbes e usem a evidéncia em
suas decisbes. Para alcancar esta missdo e com base em metodologias rigorosas, as equipes
internacionais de pesquisa do grupo AGREE desenvolveram um conjunto de ferramentas informadas por
evidéncia com o objetivo de apoiar o desenvolvimento, a elaboracdo de relatorios e a avaliagdo de
diretrizes clinicas (DC).

A ferramenta AGREE II, o recurso mais conhecido do AGREE, compreende 23 itens organizados nos 6
dominios de qualidade, e visa todo o processo de desenvolvimento das DC, incluindo quem esta
envolvido no desenvolvimento das diretrizes, métodos utilizados, gerenciamento de conflito de interesses,
clareza de apresentacéo e outras questdes-chave. O AGREE Il é valido e confiavel e é agora a mais
famosa ferramenta mundial para avaliar o rigor metodolédgico e a transparéncia na qual uma diretriz
clinica é desenvolvida.

Outras ferramentas fundamentais incluem: A Escala Global de Classificacdo AGREE (AGREE-GRS), que
€ uma breve escala que poderia ser usada no lugar do AGREE Il, quando o tempo e 0s recursos sdo
escassos e a aplicagdo de uma ferramenta abrangente ndo é viavel;, AGREE Recommendation
EXcellence (AGREE-REX) que visa as recomendacdes; e AGREE Health Systems (AGREE-HS) que visa
os documentos de orientacao do sistema de saude.

Além disso, recursos complementares foram projetados, incluindo checklists de relatérios, uma
plataforma educacional virtual e uma comunidade virtual de usuéarios do conhecimento.

Para mais informagdes, acesse: www.agreetrust.org.

2. Softwares
TreeAgePro Healthcare

® Trata-se de um software desenvolvido para a facilitar a construcdo de modelos econdmicos para apoiar a

tomada de decisbes em saude, como arvores de decisdo, Markov e simulacdes de eventos discretos. O
programa possui interface amigavel e visual, ndo exigindo o uso de cédigos de programacéao para a

construcdo dos modelos.

e Para utilizar a ferramenta, contudo, é preciso adquirir uma licenca.

Acesso: https://www.treeage.com/
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