MINISTERIO DA SAUDE
HOSPITAL ALEMAO OSWALDO CRUZ

Guia de Avaliacao de
Tecnologias em Saude na

Atencao Basica

Brasilia - DF
2017






MINISTERIO DA SAUDE
HOSPITAL ALEMAO OSWALDO CRUZ

Guia de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude na

Atencdo Basica

CAo

\4\@@\“

Brasilia - DF \]E“ou
2017 S



2017 Ministério da Saude. Hospital Alemao Oswaldo Cruz.

Esta obra é disponibilizada nos termos da Licenga Creative Commons — Atribuicdo — N&o Comercial —
@@@ Compartilhamento pela mesma licenga 4.0 Internacional. E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra,
B’ NC A

desde que citada a fonte.

A colegao institucional do Ministério da Saude pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Saude do Ministério da Saude:

<www.saude.gov.br/bvs>.

Suporte técnico, operacional e financeiro no &mbito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento

Institucional do Sistema Unico de Saude (PRO-ADI-SUS)
Tiragem: 1.2 edigdo — 2017 — 1.000 exemplares

Elaboracéo, distribuigao e informagées:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Ciéncia e Tecnologia

SQN, Quadra 2, Projegéo C, térreo, sala 105

CEP: 70712-902 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3415-6248

Site: www.saude.gov.br

E-mail: rebrats@saude.gov.br

HOSPITAL ALEMAO OSWALDO CRUZ
Rua Jodo Julido, 331 — Bela Vista

CEP: 01323-020 — Sao Paulo/SP

Tel.: (11) 3549-1000

Site: www.haoc.com.br

Superviséo geral:
Camile Giaretta Sachetti (Decit/SCTIE/MS)
Marco Anténio de Aratjo Fireman (SCTIE/MS)

Organizagéo:
Luciana Simées Camara Le&o (Decit/SCTIE/MS)
Tazio Vanni (HCPA)

Elaboragéo:

Airton Tetelbom Stein (GHC e UFCSPA)

Cleusa Pinheiro Ferri (HAOC)

Flavia Tavares Silva Elias (Fiocruz Brasilia)

Sonia Isoyama Venancio (Instituto de Saude — SP)
Tereza Setsuko Toma (Instituto de Satde — SP)

Impresso no Brasil / Printed in Brazil

Revisé&o técnica:

Ana Carolina de Freitas Lopes (DGITS/SCTIE/MS)
Betania Ferreira Leite (Decit/SCTIE/MS)

Dalila Fernandes Gomes (Decit/SCTIE/MS)
Katyelle Ligia Botelho (Decit/SCTIE/MS)

Kimielle Cristina Sila (DAB/SAS/MS)

Luciana Simdes Camara Le&o (Decit/SCTIE/MS)
Mara Lucia dos Santos Costa (DAB/SAS/MS)
Marina Gongalves de Freitas (Anvisa)

Tazio Vanni (HCPA)

Thiago Trindade (SBMFC)

Coordenacéo executiva:
Tathiana Machado (HAOC)
Tiago da Veiga Pereira (HAOC)

Editoragao:
Eliana Carlan (Decit/SCTIE/MS)
Jessica Alves Rippel (Decit/SCTIE/MS)

Fotografia:
Projetado por Freepik

Design grafico e diagramagéo:
Laura Camilo (L7Design)

Normalizagéo:
Delano de Aquino Silva (Editora MS/CGDI)

Ficha Catalografica

Brasil. Ministério da Sadde.

Guia de avaliagdo de tecnologias em salde na Atengdo Basica / Ministério da Saude, Hospital Alemao Oswaldo Cruz. — Brasilia :

Ministério da Saude, 2017.
96 p. :il.

ISBN 978-85-334-2514-9

1. Avaliagédo de tecnologia em salide. 2. Tecnologia em salde. 3. Atengao Basica. |. Titulo. Il. Hospital Alemao Oswaldo Cruz.

CDU 62:614

Catalogagao na fonte — Coordenagéo-Geral de Documentacéo e Informagéo — Editora MS — OS 2017/0339

Titulo para indexagé&o:
Guide of health technology assessment in Primary Care



LISTA DE
QUADROS

Quadro Pagina

1 Caracteristicas dos pareceres técnico-cientificos 23

9 §Seis componentes interativos da abordagem centrada na 25
 pessoa

3 Pergunta PICO da promogdio da adesdo ao tratamento 25
'medicamentoso anti-hipertensivo

4 Instrumentos utilizados para mensurar a abordagem 2%
_centrada na pessoa

5 ‘Medidas de desfechos utilizadas para mensurar adeséo 07
'medicamentosa

6 Pergunta PICO da reabilitacdio de pacientes que 31
 sofreram acidente vascular cerebral

7 Principais diferencas entre as revisdes sistemdtica e 35
: narrativa

8 'Nivel de evidéncia segundo o sistema GRADE 38

9 'Pergunta PICO de estratégias de rastreamento de 40
violéncia doméstica

10  Caracteristicas das revisdes de revisdes sistemdticas 45

1 Pergunta PICO da redugdo de danos relacionada ao uso 48
‘abusivo de dlcool

12 iTipos de estudos 53

13 'Pergunta PICO de prevencéo de agravos pelo uso de 57
estatinas no tratamento das dislipidemias

14 Pergunta PICO sobre.o.s' cuidados paliativos com 64
 oxigenioterapia domiciliar

15 'Pergunta PICO da sinusite aguda no adulto 68

16 Decisdes compartilhadas entre médicos e pacientes para 70

‘0 manejo inicial de sinusite bacteriana aguda




LISTA DE
FIGURAS

Figura Pagina

'Metandlise: Rastreamento universal para detecgdio de

1 violéncia cometida por parceiros comparado ao grupo 42
 controle de triagem por sinais e sintomas
'Modelo conceitual sobre os caminhos causais que ligam

2 o consumo de dlcool aos resultados distais de saide e 49
sociais.

3 Resumo do ADAPTE 62

4 Abordagem de terapia em pacientes com sinusite aguda | 71




LISTA DE SIGLAS
E ABREVIATURAS

SIGLA Definicao
AB ' Atencdio bésica
ADAPTE Ferramenta para Adoptgca9 de Diretrizes Clinicas
' (Resource Toolkit for Guideline Adaptation)
AES - Andlise econdmica em satde
AHRQ ' Agency for Healthcare Research and Quality
AlO - Andlise de impacto orcamentério
AMSTAR ?f/:j,i;;i:;i{:ie’; Ez{s to Assess the methodological quality
ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
APS - Atencéio priméria & sadde
ASSIA ' Applied Social Sciences Index and Abstracts
ATS  Avdliacdo de Tecnologias em Sadde
AVC ' Acidente vascular cerebral
CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
CINAHL | Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
CRD Center for Reviews and Dissemination
DAB ' Departamento de Atencéio Basica
DALY Disability-adjusted life years
DARE ' Database of Abstracts of Reviews of Effects
DeCS ' Descritores em Ciéncias da Satde




SIGLA Definicao

EMBASE | Base de dados eletrénica da editora Elsevier
ESF Estratégia de Saide da Familia

' Grading of Recommendation, Assessment,
GRADE 3 .
- Development and Evaluation

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology

- Assessment
LLACS g;eorda;uro Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
MEDLINE | Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
MeSH ' Medical Subject Headings
MS ' Ministério da Saude
NASF 'Nucleo de Apoio & Saide da Familia
NATS 'Nicleo de Avaliacdio de Tecnologias em Sadde
NHMRC | National Health and Medical Research Council
NICE ' National Institute for Health and Care Excellence
NTRR ' Nota técnica de revisdo rapida
PAB ' Piso da atencdio bdsica
PDQ  Evidence — Pretty Darn Quick Evidence

i Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da
PMAQ-AB ' Qualidade da Atencdio Basica

PNAB ' Politica Nacional de Atencéo Bdsica

PROADI Programg o!e Apoio (:,10 Desenvolvimento Institucional do
' Sistema Unico de Saude

PROSPERO ' Infernational Prospective Register of Systematic Reviews

PSF ' Programa Sadde da Familia

PsycINFO ' Base de dados da American Psychological Association

PTC Parecer técnico-cientifico
QUADAS | Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies
RAPS ' Rede de Atencdio Psicossocial




SIGLA Definicao

RD ' Reducdio de danos

REBRATS | Rede Brasileira de Avaliacdio de Tecnologia em Sadde
RRS Revisdo de revisdes sistemdticas

SciELO ' Scientific Electronic Library Online

SIGN ' Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SUS ' Sistema Unico de Satde

ERIGI:qbase Turning Research into Practice Database

UBS ' Unidade bésica de saide







=ip
SUMARIO ..

15
1 Introducéio 17
2 Estudos e Cendrios 21
2.1 Estudos: Parecer técnico-cientifico e nota técnica de
" revisdo rdpida 2]
Cendrio: Promocdo da adeséo ao tratamento
2.1.1 . ) .
medicamentoso anti-hipertensivo 24
Cendrio: Reabilitacdio de pacientes que sofreram acidente
2. 1 .2
vascular cerebral 29
2.2 Estudo: Revisdo sistemdtica 34
2.2.1 Cendrio: Estratégias de rastreamento de violéncia doméstica 39
2.3 Estudo: Revisdio de revisdes sistemdticas 43
Cendrio: Reducdo de danos relacionados ao uso abusivo
2.3.1 .
de dlcool 46
2.4 Estudos: Avaliacdo econémica em sadde e andlise de
" impacto orcamentdrio 51
Cendrio: Prevencgdo de agravos pelo uso de estatinas no
2.4.1 . .
tratamento das dislipidemias 55
Estudo: Avaliagdio e adaptagdo de protocolos clinicos e
25 ;. . .
diretrizes terapéuticas 59
2.5.1 Cendrio: Cuidados paliativos com oxigenoterapia domiciliar 63
2.5.2 Cendrio: Sinusite aguda no adulto 67

3 Consideracdes Finais 73
74
T 53
oo %0

Bases de dados da literatura Gteis para as avaliagdes de
tecnologias em sadde




0202602600500
A
S
O
SR
ey
SRR
AR
AR AR A

NONQOANQOAN QA D OOA DA



Apresentacdo

A atencdio bésica (AB) ou atencdio priméria & sadde (APS) é a principal
porta de entrada do sistema de sadde, caracterizada pela longitudinalidade
e integralidade da atengdo'. Ela tem capacidade de resolver grande parte
dos problemas de sadde da populagdo? 2. Para que se alcance um alto
grau de resolutividade, as tecnologias em sadde séo cruciais. A avaliagdo
de tecnologias em sadde (ATS) tem sido tradicionalmente aplicada as
tecnologias duras, como medicamentos e equipamentos. Este guia tem
por objetivo suprir uma lacuna com relagdio & utilizagdo dos métodos
de ATS voltados para as tecnologias especificas da AB. Ele procura
apresentar os tipos de estudos mais comuns em ATS e sua aplicagdo nesse
cendrio. O guia ndo pretende ser uma diretriz metodolégica, mas sim
uma ferramenta de disseminagdo das principais metodologias de ATS. O
leitor poderd ter uma viséo dos tipos de estudos de ATS mais utilizados,
como interpretd-los e onde encontré-los. Para aqueles que desejam se
aprofundar nas metodologias no intuito de elaborar um estudo, a Rede
Brasileira de Avaliagdio de Tecnologias em Satde (REBRATS) disponibiliza
diversas diretrizes metodolégicas em seu portal eletrénico (<http://rebrats.
saude.gov.br/diretrizes-metodologicas>). Tendo em vista a relevéncia de
expandir a utilizacdo dessas ferramentas no dmbito da AB, a REBRATS,
a Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade (SBMFC),
o Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos e o Departamento de Atencdo Bésica
da Secretaria de Atencéo & Sadde do Ministério da Sadde, por meio do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Sadde (PROADI-SUS) em parceria com o Hospital Aleméo Oswaldo Cruz,
uniram esforcos para a elaboragdo deste guia.

Guia de Avaliagéo de Tecnologias em Satde na Atencéo Bésica
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Infroducao

A atencéio bésica (AB) ou atencdo priméria & sadde (APS), conforme
definiciio de Starfield, é o primeiro nivel de atencdo de um sistema de
satde. No Brasil, a AB é desenvolvida com alto grau de descentralizagdo,
capilaridade e proximidade da vida das pessoas. Deve ser o contato
preferencial dos usudrios, a principal porta de entrada e o centro de
comunicacdo com toda a rede de atencdo & sadde®.

Desde a década de 1990, o Ministério da Saide tem investido no
fortalecimento da AB em todo o territério nacional. Em 1998, o Programa
Sadde da Familia (PSF) deixou de ser um programa para se tornar uma
estratégia (ESF) e um modelo mais abrangente de atencéo bésica no Sistema
Unico de Sadde (SUS)¢. A Politica Nacional de Atencéo Bdsica (PNAB),
de 2006, define sadde da familia como um modelo de atengdio primdria
operacionalizado mediante estratégias e acdes preventivas, promocionais,
de recuperagdio, reabilitagdo e cuidados paliativos pelas equipes de satde
da familia, comprometidas com a integralidade da assisténcia & satde,
focadas na unidade familiar e consistentes com o contexto socioecondémico,
cultural e epidemiolégico da comunidade em que estd inserida®.

Em sua revisdo em 2012, a PNAB incluiu os consultérios na rua, ampliou o
nGmero de municipios que podem ter nicleos de apoio & sadde da familia
(NASFs), facilitou as condigdes para que sejam criadas unidades bésicas de
satde fluviais (UBSFs) e equipes para as populagdes ribeirinhas e apontou
ainda o papel fundamental da AB no fortalecimento e ordenagéo das redes
de atengdio & sadde’. Verificou-se, ao longo dos anos, uma substancial
expansdo da cobertura da ESF no Brasil. Dados do Departamento de

Guia de Avaliagéo de Tecnologias em Satde na Atencéo Bésica
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Atencdo Bdsica do Ministério da Satde (DAB/MS) apontam cobertura de
64,3% da populagdo e implantagdo de mais de 40.000 equipes de satde
da familia no pais” em 2016.

A abrangéncia da PNAB e o crescimento continuo dos gastos em saude,
associados ao perfil epidemiolégico da populagdo e & oferta cada vez
maior de novas tecnologias, fizeram emergir a necessidade de politicas para
gestdio de tecnologias em satde. Em 2009, foi aprovada pela Comisséo
Intergestores Tripartite a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Sadde (PNGTS). Trata-se de um instrumento norteador para os atores
envolvidos na gestdo dos processos de avaliagdio, incorporagéio, difusdo,
gerenciamento da utilizagdo e retirada de tecnologias no SUS. Apesar dos
avangos da aplicagdo das diretrizes da PNGTS na atengéio especializada,
ainda é incipiente sua implementacdo no @mbito da AB. Segundo a PNGTS,
as tecnologias em sadde compreendem os medicamentos, equipamentos
e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte, e programas e protocolos assistenciais por meio
dos quais a atengdio e os cuidados com a satde sdo prestados & populagdo.

Tendo em vista a necessidade de expandir a utilizagdio dessas ferramentas
no ambito da AB, foi elaborado o Guia de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude na Atencéo Bdsica. Este guia tem por objetivo discutir a utilizagdo
de diferentes estudos de avaliagdio de tecnologias em sadde (ATS) nos
principais cendrios da AB.

Os estudos discutidos sao:

1. parecer técnico-cientifico (PTC) e nota técnica de revisao rapida (NTRR);
2. revisdo sistemdtica;

3. revisdo de revisdes sistemdticas (RRS);

4

. andlise econdmica em salde (AES) e andlise de impacto
orcamentdrio (AlO); e

5. avaliagdo e adaptagdo de diretrizes clinicas.



Os cendrios envolvem:

. promogdio de satde;

prevencdo de doencas;

. reducdo de danos;
diagnéstico e tratamento;

reabilitacdo; e

oOUuhON =

. cuidados paliativos.

Guia de Avaliagéo de Tecnologias em Satde na Atencéo Bésica
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Estudos e Cendrios

2.1 Estudos

Parecer técnico-cientifico e nota técnica de revisdo rapida

O parecer técnico-cientifico (PTC) é um tipo de estudo de ATS que consiste em
uma ferramenta de resposta répida para dar suporte & gestdo e & tomada
de decisdo em satde baseada em evidéncias cientificas. Embora envolva
uma revisdo da literatura menos extensa e abrangente que uma revisdo
sistemdtica e seja de execucdo e elaboragdo mais rapidas, representa
um relato sistematizado e abrangente do conhecimento possivel de ser
fornecido no tempo disponivel e com qualidade necesséria para auxiliar a
tomada de decisdo.

A padronizagdo de parémetros minimos de qualidade para esses estudos
é necessdria para evitar possiveis vieses de selegdo e interpretagdio de
evidéncias. Nesse sentido, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
do Ministério da Sadde elaborou uma diretriz metodolégica para
elaboragdo de PTCs, que estd em sua quarta edigdo e foi adotada pela
Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Guia de Avaliagéo de Tecnologias em Satde na Atengéo Bésica
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Fonte: www.freepik.com

O conteddo deve incluir alguns pontos fundamentais: o problema de
sadde sob avaliagdo na forma de uma pergunta explicita; a descrigéio
dos aspectos epidemiolégicos da condicdo de satde a qual a tecnologia
serd destinada; a descricdo do tratamento recomendado e da tecnwis
caracteristicas desse tipo de estudo.

As notas técnicas de revisdo répida (NTRRs) sdo estudos de ATS que
envolvem métodos de revisdo répida da literatura mais sucintos que o
PTC. Atualmente, alguns grupos tém produzido NTRRs para orientar os
processos de judicializacdo’. As NTRRs sdo documentos de sintese que
priorizam revisdes sistemdticas, estudos de avaliagdo de tecnologias e
ensaios clinicos, com tempo de elaboragdio médio de 10 a 20 dias'.
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2.1.1 Cendrio
Promocao da adesdo ao tratamento medicamentoso
anti-hipertensivo.

Titulo do estudo: Parecer técnico-cientifico sobre promogcdo da adesdo ao
tratamento medicamentoso anti-hipertensivo'?.

O que justificou a realizacdo do estudo?

No Brasil, estima-se que aproximadamente 21,6% da populagcdo tenham
hipertenséio arterial'®. Cerca de 40 a 60% dos pacientes em tratamento ndo
fazem uso de medicagdo anti-hipertensiva. A porcentagem é maior quando
a falta de adeséio inclui ainda o estilo de vida, como dieta, atividade fisica,
tabagismo, etilismo, etc.'. Em média, somente 50% dos adultos com doenga
crénica aderem & medicacdio’ 6.

Estudos mostram a necessidade de o profissional de sadde utilizar
métodos facilitadores na resolugdio dos problemas de ndo adesdo, como a
abordagem centrada na pessoa, a fim de promover a adeséo ao tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo e a consequente reducdo de eventos
cardiovasculares agudos.

A abordagem centrada na pessoa é uma proposta de atendimento
personalizada e sistematizada em seis componentes, que tem por base a
consideragdo da perspectiva da pessoa que procura atendimento, suas
expectativas, medos e perdas funcionais e a importéncia de sua participagdo
para o sucesso do manejo clinico. Os trés primeiros componentes englobam
o processo da relagdo entre a pessoa e o médico. Os trés seguintes se
concentram no contexto no qual interagem a pessoa que procura atendimento
e o médico. Os componentes da abordagem centrada na pessoa estdo
descritos no Quadro 2.



Quadro 2

Seis componentes interativos da abordagem centrada na pessoa:

1. Explorando a doenca e a experiéncia da doenga

2. Entendendo a pessoa como um todo

3. Elaborando um plano conjunto de manejo dos problemas

4. Incorporando a prevengéio e a promogdio de satde

5. Intensificando o relacionamento entre pessoa e médico

6. Sendo realista

Fonte: STEWART et al., 2010'7.

O que o estudo buscou responder?

A abordagem centrada na pessoa promove a adesdo ao tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo?

Para responder a essa pergunta, o acrdnimo PICO pode ser estruturado do
modo apresentado a seguir:

Quadro 3

Pergunta PICO da promogdo da adesdo ao tratamento medicamentoso
anti-hipertensivo

Populacéo |Hipertensos maiores de 18 anos.
Intervenc@o Abordagem centrada na pessoa.
Comparacdo |Atencdo habitual.
Adeséo; controle da presséo arterial.
Adeséo é definida como a utilizagdo dos medicamentos prescritos em pelo
Outcome menos 80% de seu fotal, observando hordrios, doses e tempo de fratomento,
(desfecho) |feita através de questiondrios validados.
Controle da presséo arterial sistémica considerada menor ou igual @ 140/90
mmHg.

Fonte: BRASIL, 2013'2.
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Como o estudo foi realizado?

Para responder a essa pergunta, foi feito um PTC com a redlizagdo de
pesquisas em oito bases de dados, resultando na recuperacdo inicial de 5.346
estudos. Quatorze estudos preencheram os critérios de selecdio previamente
definidos. Esses estudos foram descritos e avaliados conforme os critérios
definidos pelo Grading of Recommendation, Assessment, Development and
Evaluation (GRADE)'®. Ao final da andlise, foram descritos os principais
instrumentos utilizados para mensurar a abordagem centrada na pessoa e
seus resultados na adesdo ao tratamento. Por se tratarem de instrumentos
de diferentes naturezas e escopos, encontrou-se heterogeneidade na
mensuracdo da abordagem centrada na pessoa (Quadro 4) e nas medidas
de desfecho (Quadro 5). Para uma melhor andlise dos estudos, optou-se por
apresentar os resultados de forma descritiva e sintetizar as recomendagdes
feitas em outros paises sobre o fema.

Quadro 4

Instrumentos utilizados para mensurar a abordagem centrada na pessoa

1. PPACP - Patient Perception of Patient-Centeredness'?
2. PCAS - Primary Care Assessment Survey®

3. PAM - Patient Activation Measure?!

4. RIAS — Rofer Interaction Analysis System??

5. PDM - Patient Rating of Physician’s Participatory
Decision-Making Style?®

6. PICS - Patients Perceived Involvement in Care Scale**
7. PACICS - Patient Assessment of Chronic lllness Care Scale?s
8. C-WAI - Working Alliance Inventory Short-Client form?

Fonte: Parecer técnico sobre promogdio da adesdo ao tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo'2.



Quadro 5

Medidas de desfechos utilizadas para mensurar a adesdo medicamentosa

Contagem de medicamentos?”

Retirada de medicamentos na farmdcia?

Teste de Morisky-Green?®

Treatment Adherence Self-efficacy Measure (TASEM)?
Medlication Adherence Report Scale (MARS-5)%

Brief Medication Questionnaire (BMQ)?'

Comparecimento ds consultas®?

Fonte: Parecer técnico sobre promogdio da adesdo ao tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo'2.

Onde os autores buscaram as informagées necessdrias para a realizagéo
do estudo?

A busca desse PTC abrangeu estudos observacionais e experimentais,
revisdes sistemdticas e metandlises realizados em populagdo de hipertensos
adultos sem limite de data de publicagdo. Os termos utilizados nas
buscas foram: “hypertension”, “adherence” AND “compliance” e “patient
oriented care” AND “patient oriented”. As bases de dados consultadas
foram: PubMed, Biblioteca Cochrane, CRD web, EMBASE, NICE, NHMRC,
AHRQ e SIGN.

Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

A qualidade da evidéncia levou em conta o método GRADE', especialmente
no que se refere ao item sobre evidéncias indiretas. O conceito de informagdo
indireta considera que a grande maioria dos estudos identificados por esse
PTC s&o pesquisas realizadas em paises com outros contextos clinicos. Além
disso, a formagdio dos profissionais é diferente daquela praticada nos servicos
de satde brasileiros. Ao realizar as recomendacées, deve-se levar em conta
as circunstéincias em que o estudo foi realizado, as medidas de desfecho e os
métodos de selecdo dos candidatos as intervencdes.
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Como o estudo pode contribuir para implementacdo de acdes na AB?

O PTC identificou que a melhora na adeséio ao tratamento medicamentoso
anti-hipertensivo estd relacionada as habilidades dos profissionais de
se comunicarem com os pacientes, bem como de se orientarem pelos
principios da AB.

O estudo identificou que as intervencdes que melhoram as habilidades
de comunicagdo dos profissionais de satde promovem um aumento na
participagdio do paciente no préprio cuidado. Assim, a consulta centrada no
paciente, com uma percepgdio do paciente com relagdo ao seu cuidado, leva
a um melhor controle da press&o arterial. Também se constatou que a alianca
entre o profissional de satde e o paciente, com participagdo do paciente na
tomada de decisdo com relacdo ao seu tratamento, estd associada a uma
maior adesdo e satisfacdio com a consulta.

Cabe salientar que a qualidade metodolégica dos estudos foi heterogénea.
Dessa forma, na ocasido da elaboracdo do PTC, a recomendacéo foi
fraca a favor da abordagem centrada na pessoa como intervengdo que
promove adesdo ao tratamento medicamentoso anti-hipertensivo.

Fonte: www.freepik.com



2.1.2 Cenadrio
Reabilita¢do de pacientes que sofreram acidente vascular
cerebral

Titulo do estudo: Multidisciplinary and interdisciplinary rehabilitation
interventions for patients with acquired brain injuries: clinical effectiveness,
cost-effectiveness, and guidelines. Rapid response reporf®3.

O que justificou a realizacdo do estudo?

As doencas cerebrovasculares, particularmente o acidente vascular cerebral
(AVC), representam um problema de dlta importéncia para a satde
publica. No Brasil, 77,2%, de toda a carga de doenga medida por anos de
vida perdidos por incapacidade (disability-adjusted life years, DALY) sdo

provenientes dos agravos ndo transmissiveis, segundo dados de 20083,

O AVC ocupa a quarta posicdio entre as 15 principais causas de DALY tanto
em homens como mulheres, apresentando uma taxa ajustada de 9,7 por
1.000 homens e 9,0 por 1.000 mulheres®.

Pacientes acometidos por AVC e registrados no SUS tiveram idade
produtiva entre 20 a 59 anos. Cerca de 80% referiram algum tipo de
incapacidade funcional persistente apés o primeiro episédio e 70% ficaram
desempregados ou se aposentaram precocemente?.

O Caderno de Atengéio Bdsica, para estabelecer estratégias de cuidado
em pessoas com condigdes crénicas, considera o AVC uma condicdo de
alta gravidade que requer abordagem individualizada em casos em que
o autocuidado ¢ insuficiente. A recomendagdo é a elaboragdio conjunta
de um plano de cuidado pela equipe de satde com o paciente e sua
familia. Esse plano considera as necessidades da pessoa com o obijetivo de
propiciar uma atengdo de qualidade e humanizada, capaz de aumentar a
capacidade funcional e preservar a autonomia individual e familiar®.
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Na gestdo da reabilitagdio de pacientes, existe uma dependéncia de acdes
articuladas de diferentes profissionais e setores. Nesse sentido, para
informar o gestor sobre a inclusdo de fisioterapia e terapia ocupacional
nas abordagens de reabilitagdio, o responsavel pela equipe de saidde pode
buscar, de forma répida, estudos sobre intervencdes multidisciplinares para
pacientes com AVC.

Hé necessidade de buscar uma resposta rdpida de evidéncias existentes
sobre eficdcia, custo-efetividade e diretrizes clinicas envolvendo acdo
multidisciplinar para reabilitagdo de pacientes com leséio cerebral adquirida,
incluindo o AVC. No Canadd, existe um servico de resposta rdpida que
fornece informagdes para os envolvidos no planejomento e prestagdo

de cuidados?’.

A seguir, apresentamos uma resposta rdpida da Agéncia Canadense para
Medicamentos e Tecnologias em Sadde (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health, CADTH).

O que o estudo buscou responder?

Trés perguntas foram desenhadas para realizar a busca répida por estudos
de eficdcia, custo-efetividade e diretrizes assistenciais:

*  Qual é a eficacia clinica da reabilitagdo multidisciplinar e interdisciplinar
para pacientes com lesdo cerebral adquirida?

* Qual é a relagdo custo-efetividade da reabilitagio multidisciplinar e
interdisciplinar para pacientes com lesdio cerebral adquirida?

*  Quais sdo as diretrizes baseadas em evidéncias relativas a questdes
multidisciplinares e interdisciplinares para reabilitagdo dos pacientes
com lesdo cerebral adquirida?

A pergunta estruturada envolve os componentes descritos no quadro a seguir:



' Quadro 6

Pergunta PICO da reabilitacdo de pacientes que sofreram acidente
| vascular cerebral

vy -

Populacéo | Adulios com lesdes cerebrais adquiridas, incluindo AVC.
~ | Agdes multidisciplinares de reabilitagdo em curto ou longo prazo,

Intervencao - . . ;

como fisioferapia e terapia ocupacional.

~ _|Intervencoes comporodos entre si, tratamento podrdo, intervencoes

Comparacédo | .

Unicas ou nenhum comparador.
Outcome Resultodos funcionais em curio e longo prazo, resuliados de custoefetividode

e orientagdes baseadas em evidéncias para a reabilitagdo de pacientes com
(desfecho) . o

lesGo cerebral adquirida.

Fonte: Multidisciplinary and interdisciplinary rehabilitation interventions for patients with acquired brain injuries:
clinical effectiveness, cost-effectiveness, and guidelines. Rapid response report®.

Como o estudo foi realizado?

O relatério de resposta répida forneceu uma lista de fontes da
melhor evidéncia sobre o tema. Especificamente para intervengdes
multidisciplinares de reabilitagdo no AVC, o relatério de resposta rapida
listou uma ATS, uma revisdo sistemdtica, um estudo ndo randomizado,
uma avaliagdo econdmica e quatro diretrizes baseadas em evidéncias.
A sumarizagdo dos resultados foi preparada a partir das informagdes
relevantes dos resumos dos estudos selecionados.

Onde os autores buscaram as informacdes necessdrias para a realizacéo
do estudo?

As respostas répidas se baseiam em uma pesquisa bibliogréfica ndo
qbrangente, que prioriza ATSs, revisdes sistemdticas, metandlises, estudos
randomizados controlados, estudos ndo randomizados, avaliacdes
econdmicas e diretrizes baseadas em evidéncias.
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Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

As informagdes incluidas na resposta rdpida ndo se destinam a substituir
os estudos completos nem devem ser interpretadas como recomendagdo
contra ou a favor da utilizagdo de uma determinada tecnologia de sadde.
Os leitores também precisam considerar que a auséncia de dados de
boa qualidade néo significa necessariamente uma falta de eficécia,
especialmente no caso de tecnologias de sadde sobre as quais pouca
informagdio pode ser encontrada, mas que no futuro poderdo ser estudadas.

O relatério de revisdo rapida ndo assegura que seu conteddo seja
preciso, completo e atualizado, e a agéncia ndo se responsabiliza por
quaisquer perdas ou danos resultantes da utilizagdo das informagdes
contidas no relatério.

Como o estudo pode contribuir para a implementacdo de agées na AB?

A NTRR sobre terapia de reabilitacdo para pacientes com AVC indica
que a pessoa deve ser tratada durante a fase aguda em uma unidade de
atengdio especializada, sendo importante ter uma equipe multidisciplinar
com experiéncia em reabilitagdo de AVC. Na fase pés-aguda, indica que
os pacientes devem ter acesso ao atendimento ambulatorial completo ou
multidisciplinar e acesso aos servigos de reabilitagdio domiciliar.

A revisdo sistemdtica localizada pelo relatério identificou dois estudos,
que encontraram efeitos positivos na qualidade de vida de pacientes com
AVC apés uma infervengdo de profissional fisioterapeuta ou terapeuta
ocupacional. No entanto, ndo relataram efeitos positivos nas atividades
didrias e na participagdo social apés uma intervengdo multidisciplinar.

O estudo ndo randomizado incluido no relatério concluiu que as equipes
comunitdrias de reabilitagdo proporcionaram melhora em varios dominios
fisicos, sociais e cognitivos na Stroke Impact Scale (uma escala especifica,
autorrelato, medida de estado de satde) pés-AVC.

A avaliagdio econémica de custo-efetividade sobre os cuidados integrados
para pacientes com AVC concluiu que a reabilitagdo em casa consegue



melhores resultados de saldde quando comparada aos cuidados
convencionais, mas pode no resultar em economia de recursos financeiros.

As quatro diretrizes identificadas abordam o uso de intervencdes
inferdisciplinares de reabilitagdo para pacientes com AVC com orientagdes
para todos os membros da equipe, incluindo recomendacdes para
avaliagdo inicial, prestagdio de cuidados em uma unidade especializada
de reabilitacdo e reabilitacdio ambulatorial e comunitaria. Uma diretriz
foi focada em intervencdes multiprofissionais em terapia ocupacional
para melhoria de desempenho de pessoas com problemas cognitivos,
motores e psicossociais ou melhora de atividades de vida didria. As
diretrizes do National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e
da Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) recomendam que
as unidades de reabilitagdo de AVC sejam equipadas com uma equipe
multidisciplinar, incluindo médicos, farmacéuticos, enfermeiros, terapeutas,
fonoaudidlogos, assistentes sociais e assistentes de reabilitagdo.

A diretriz do NICE destacou que a educagdio multidisciplinar deveria ser
disponibilizada para pacientes e cuidadores. Também destaca a importéncia
da abordagem multidisciplinar desde o periodo de internagdo.

O mapeamento das evidéncias existentes foi o objetivo desse relatério de
resposta rdpida. A contribuicdio desse tipo de estudo se faz presente quando
existe um prazo curto para se decidir sobre a utilizagdo de uma prética
de cuidado ou a introdugdio de um novo servico. A NTRR aponta situagdes
promissoras em que uma avaliagdio mais completa seria 0til e recomendével.
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2.2 Estudo

Revisdo sistematica

A revisdo sistemdtica é um tipo de estudo secunddrio no qual se realiza uma
sintese de evidéncias cientificas provenientes de estudos primdrios por
meio de uma metodologia abrangente, rigorosa e reprodutivel®.

As revisdes sistemdticas podem variar em seus métodos dependendo dos
estudos primdrios analisados. Por isso, o Ministério da Sadde publicou trés
diretrizes metodolégicas voltadas para estudos de intervengéio, estudos de
acurécia diagnéstica e estudos sobre fatores de risco e prognéstico® 3% 40,

A elaboragdo de uma revisdo sistemdtica deve cumprir as
seguintes etapas:

* Redlizar uma revisdo de literatura que justifique a necessidade de
produzir uma revisdo sistemdtica;

*  Definir a questdo de pesquisa estruturada no formato do acrénimo PICO;

* Definir as palavras-chave e elaborar a estratégia de busca para
diferentes bases de dados de literatura cientifica;

*  Documentar a metodologia por meio de um protocolo de pesquisa;

* Redlizar a busca de potenciais estudos elegiveis, incluindo dados
publicados e ndo publicados;

*  Avdliar a elegibilidade dos estudos identificados na busca por meio da
leitura de titulos e resumos, e depois pela leitura dos textos completos
dos artigos selecionados;

*  Avdliar a qualidade metodolégica e os riscos de viés nos estudos
primdrios incluidos por meio de ferramentas apropriadas;

* Extrair os dados relevantes dos estudos incluidos por meio de uma
ficha padréo;

* Realizar uma metandlise, se aplicavel;
* Realizar avaliagdo do viés de publicagédo;

* Andlisar, apresentar e discutir os resultados dos dados descritivos, da
metandlise, e de potenciais vieses;



* Avadliar a qualidade da evidéncia para a elaboracdo de
recomendagdes (opcional);

 Estruturar a concluséo, sumarizando as implicagdes dos resultados para
a prdtica clinica, para a gestdo em satde e para pesquisas futuras.

Podemos observar que o processo para realizagdo de uma revisdo
sistemdtica é complexo. Nesse sentido, para garantir a qualidade
metodolégica na realizagdo de uma revisdio sistemdtica, é fundamental que
a equipe de elaboragdo tenha conhecimentos sobre os métodos envolvidos,
estatistica, epidemiologia, aspectos clinicos do problema de satde estudado,
informdtica e lingua inglesa®.

As revisdes sistemdticas podem ser confundidas com as revisdes narrativas,
especialmente quando estas Gltimas utilizam estratégia de busca estruturada.
No Quadro 7, estdio descritas as principais diferengas entre revisdio
sistemdtica e revisdo narrativa.

Quadro 7

Principais diferencas entre as revisdes sistemdtica e narrativa

Revisao sistematica Revisao narrativa

Aspecto

Pergunta ' 0 Usualmente ampla e menos
;s Muito especifica. .
clinica especifica.
Naéo especificada.
Realizada em multiplas bases de Usualmente, utiliza as
Busca pela . . s
. ~ dados; contato com pesquisadores, referéncias de mais facil
informacéo N ST O
agéncias de regulacdo e industria. acesso e as mais citadas

na literatura.

Critérios de
inclusao e
exclusao dos

Estabelecidos previamente de forma

T e Nao sistematizados.
especifica, criteriosa e fransparente.

da evidéncia
geral

artigos
Avaliagéo dos |Realizada por meio de ferramentas
achados e validadas e padronizadas (mefandlise, | Avaliagdo subjefiva e

escalas e checklists de avaliacdo de
qualidade, entre outros).

descritiva.

Continua
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Concluséo

Aspecto Revisdao sistematica Revisao narrativa

Quando apropriado, pode combinar
Sintese os dados de multiplos estudos em uma
Unica estimativa (metandlise).

Permite concluir sobre a credibilidade | Gerais, sem concluséo sobre

Avaliagdo apenas
qualitativa.

. da evidéncia de maneira a credibilidade. Pode néo
Conclusées . o .
semiquantitativa e fornece uma fornecer uma recomendacgéo
recomendacdo (a favor ou contral. com clareza.

Fonte: Multidlisciplinary and interdisciplinary rehabilitation interventions for patients with acquired brain injuries:
clinical effectiveness, cost-effectiveness, and guidelines. Rapid response reporf?.

Os resultados de uma revisdo sistemdtica podem ser apresentados de forma
narrativa ou incluir também uma metandlise, que combina os resultados
de dois ou mais estudos primdrios para gerar uma Unica estimativa de
efeito. A metandlise é um tipo de andlise estatistica que agrupa amostras
de diversos estudos propiciando estimativas de efeito com maior precisdo,
além de contribuir para aumentar a validade externa desses estudos.
No entanto, nem sempre é possivel ou recomendavel realizé-la devido &
heterogeneidade dos estudos primdrios incluidos na reviséo sistemdtica®.

Os resultados de uma metandlise costumam ser apresentados de maneira
mais informativa, por meio de um grdfico de floresta (do inglés, forest
plof). Um exemplo de gréfico de floresta pode ser observado mais adiante
no cendrio subsequente sobre estratégias de rastreamento de violéncia
doméstica (Figura 1).

A avaliagdio dos riscos de viés nos estudos primdrios incluidos em uma
revisdo sistemdtica pode ser realizada por meio da aplicagdo de diferentes
ferramentas, que devem ser apropriadas a cada tipo de estudo.

Uma ferramenta para avaliagdo da qualidade de ensaios clinicos
randomizados é a da Colaboragdo Cochrane, que contempla os
seguintes vieses:

1. selecéio;
2. desempenho;

3. deteccdo;



4, atrito;
5. relato; e

6. outros tipos de viés*2,

Para avaliar os estudos incluidos numa revisdo sistemdtica de acurdcia,
utiliza-se o Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies
(QUADAS-2), uma ferramenta que compreende quatro dominios:

1. selecdo de pacientes;
2. teste avaliado;

3. padrdo de referéncia; e
4.

fluxo e tempo®.

Nas revisdes sistemdticas de fatores de risco e prognéstico, pode-se utilizar
o Newcastle Ottawa Scale, um instrumento que traz questdes separadas
para avaliar os estudos de coorte e de caso-controle. Ele contempla os
seguintes dominios de avaliagdo de risco de viés:

1. selecdo dos pacientes (generalizagdo e aplicabilidade);

2. comparabilidade dos grupos no estudo;

@

métodos para avaliagdo dos desfechos (estudo de coorte);

P

comprovagdo da exposicdo (caso-controle); e

b

seguimento adequado®.

Uma etapa opcional na realizagdo de uma revisdo sistemdtica é avaliar a
qualidade da evidéncia para a elaboragdio de recomendagdes utilizando
o sistema GRADE, que atribui niveis de evidéncia e classifica a for¢a da
recomendagdo para questdes em sadde. O nivel de evidéncia representa
a confianga na informagdo utilizada, e a qualidade da evidéncia é
classificada em quatro niveis: alto, moderado, baixo e muito baixo,
conforme o quadro abaixo®.
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Quadro 8

Nivel de evidéncia segundo o sistema GRADE

Nivel de
evidéncia

Definicao

Ha forte confianca de que o
Alto verdadeiro efeito esteja proximo
daquele estimado.

Implicacoes

F improvavel que trabalhos
adicionais possam modificar a
confianga na estimativa do efeito.

Hd& confianca moderada no

Trabalhos futuros poderéo modificar
a confianca na estimativa de efeito,

limitada.

M r ) ) ) ) .
oderado efeito estimado. podendo, inclusive, modificar a
estimativa.
, Y Trabalhos futuros provavelmente
. A confianca no efeito é N . :
Baixo terdo um impacfo importanfe na

confianga na estimativa de efeito.

A confianca na estimativa de
efeito é muito limitada. Ha
imporfante grau de incerteza
nos achados.

Muito baixo

Qualquer esfimativa de efeito &
incerta.

Fonte: Adaptado de GRADE working group*.

Embora as revisdes sistemdticas sejam muito Uteis para subsidiar a tomada
de decisdes em saide, hd uma preocupagdo crescente quanto & sua
qualidade e pertinéncia, uma vez que elas tém sido produzidas em grande
quantidade nos Gltimos 20 anos. Por isso, é necessdrio que o leitor também
saiba avaliar as limitagdes metodolégicas desse tipo de estudo.

A qualidade metodolégica de revisdes sistemdticas pode ser avaliada com
o Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews (AMSTAR),
uma ferramenta que contém 11 questdes e é de aplicagdio répida e

relativamente fécilS.



2.2.1 Cendario

Estratégias de rastreamento de violéncia doméstica

Titulo do estudo: Screening women for intimate partner violence in
healthcare settings*.

O que justificou a realizacdo do estudo?

No contexto brasileiro, as consequéncias da violéncia sdo mostradas
pelos dados de ébitos por agressdes contra a mulher. Entre 2011 e 2013,
ocorreram 17.581 ébitos e uma taxa de mortalidade anual de 5,87 mortes
por 100 mil mulheres. Isso representa, em média, a morte de 16 mulheres
por dia, atingindo todas as faixas efdrias, etnias e niveis de escolaridade. A
ocorréncia de mortes nos domicilios (28,1%) e em finais de semana (35,7%)
sugere situagdes de violéncia doméstica e familiar®’.

O Caderno de Atengdo Bésica para atengéio domiciliar recomenda que as
equipes de saude identifiquem a violéncia doméstica e conhegam estratégias
para a prevengdo dessa situagdo®.

A melhoria das formas de identificagdio das mulheres agredidas exige
mecanismos dgeis de rastreamento. Existem recomendagdes para se
realizar uma triagem universal de formas de violéncia de todas as mulheres
que chegam aos servigos de satde, em detrimento de abordagens voltadas
apenas para mulheres com sinais e sinftomas de abusos.

Para conhecer as melhores formas de detectar a violéncia doméstica em
servicos de atengdo bésica, buscamos revisdes sistemdticas que pudessem
mostrar efeitos de estratégias de rastreamento.

A seguir, apresentamos um resumo da revisdo da Colaboragdo Cochrane
sobre triagem de mulheres vitimas de violéncia de parceiros intimos
detectada nos servicos de satde.

O que o estudo buscou responder?

O estudo buscou responder se o rastreamento da violéncia de parceiros e
ex-parceiros por profissionais de satde em todas as mulheres atendidas nos
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servicos de satde aumenta a identificacdo dessas mulheres, diferenciando-a
em relacdo ao ambiente realizado, além do encaminhamento aos servicos
de apoio especificos, dos beneficios para a mulher e dos possiveis danos.
Podemos considerar a pergunta estruturada apresentada no Quadro 9.

Quadro 9

Pergunta PICO de estratégias de rastreamento de violéncia doméstica

- Mulheres acima de 16 anos que comparecem aos servicos de satde

Populacéo .

por qualquer motivo.

- Defeccdo por rastreamento universal em diferentes fipos de servicos

Intervencao ; . - .

de saide conduzido por profissional da sadde.

Cuidado de satde habitual [sem rastreamento ou com um fipo de
Comparacéo | rasireamento que ndo envolva profissionais de satde ou interacdo

presencial com as mulheres).

Identificagdo pelos profissionais de saide do abuso sofrido pela

mulher.

Encaminhamento para servicos de apoio especificos.

Saide fisica, mental e psicossocial das mulheres.
Ovutcome Ao o bid
(desfecho) poio social percebido.

Abuso de dlcool e drogas.

Ocorréncia de eventos adversos, como aumento da morbimortalidade

fisica ou psicossocial: aumento dos abusos, falsosnegativos ou

positivos.

Fonte: Screening women for intimate parter violence in healthcare seftings®.

O rastreamento foi definido como qualquer estratégia para perguntar
as mulheres sobre as experiéncias de violéncia provocadas por parceiro
intimo, tanto no passado como no presente. Pode ser realizado diretamente
por um profissional de saGde ou indiretamente por meio de questiondrio
preenchido no computador, desde que o profissional da satde tenha acesso
imediato aos resultados do questiondrio.

Como o estudo foi realizado?

Trata-se de uma revisdo sistemdtica com metandlise que incluiu estudos



randomizados ou quase randomizados de rastreamento com envolvimento
de profissionais de satde para todas as mulheres que procuram os servigos
de satde, comparando com o cuidado habitual ou o rastreamento sem o
suporte de profissionais de sadde. Os servigos envolvidos foram atengdo
familiar e servigos de sadde comunitdrios, servigos de pré-natal e pés-natal,
servicos de emergéncia ambulatorial ou hospitalar, obstetricia e ginecologia,
psiquiatria, odontolégicos e oftalmolégicos, e servicos especializados em
drogas, dlcool e sadde mental.

Onde os autores buscaram as informagdes necessarias para a realizacdo
do estudo?

A busca por estudos primérios foi realizada em 12 fontes de informagéio,
incluindo registros de ensaios clinicos, bases da literatura cientifica e
busca manual em congressos e periédicos especializados. As bases de

dados utilizadas foram: EMBASE, MEDLINE, DARE, CINAHL, PsycINFO,

Sociological Abstracts e ASSIA e registros de ensaios clinicos.

Dois revisores, de forma independente, fizeram a selecdo dos estudos e
avaliaram a qualidade dos estudos incluidos.

Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

A avaliagdo de qualidade foi realizada usando a ferramenta de risco de
viés da Cochrane, que permite classificar os ensaios controlados como de
alto e baixo risco de viés ou risco incerto. A heterogeneidade dos estudos
foi avaliada pelo teste estatistico |2 e pela andlise das caracteristicas de
populagdo, intervencdo e desfechos dos estudos incluidos. Para verificar
quais resultados poderiam ser sumarizados em uma metandlise, os autores
usaram a metodologia GRADE e identificaram a qualidade da evidéncia
por desfechos.

Como o estudo pode contribuir para a implementacdo de acdes na AB?

Os autores incluiram 13 ensaios clinicos controlados realizados no Canadd,
Estados Unidos, Japdo, Portugal e Nova Zeléndia. Os questiondrios e
as estratégias para rastreamento universal foram diversificados entre os
estudos. Oito dos 13 estudos (10.074 mulheres) abordaram rastreamento
universal envolvendo um profissional de satde. A metandlise elaborada
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para esse desfecho (Figura 1) mostrou que as estratégias de rastreamento
mais que dobraram a identificagdio do nimero de mulheres que sofreram
abusos [odds ratio: 2,95; intervalo de confianca de 95% (IC95%): 1,79 a
4,871, sendo a qualidade dessa evidéncia classificada como moderada.

Figura 1

Metandlise: Rastreamento universal para detecgdo de violéncia
cometida por parceiros comparado ao grupo controle de triagem por
sinais e sinfomas

Representagdo grdfica Dados de odds

de efeito pontual e ratio (OR) e infervalo
intervalo de confianca de confianca de

de cada estudo cada estudo

Oito estudos
incluidos na
metandlise

Grupo rastreamento Heterogeneidade Diamante
universal detectou 259 > 50% permite representa a soma
mulheres agredidas sumarizar os de todos os efeitos
entre 5.006 mulheres resultados dos dos estudos OR
rastreadas estudos 2,95%

Fonte: Screening women for intimate partner violence in healthcare seftings®.



Outros resultados foram destacados pelos autores:

* As mulheres grdvidas tiveram quatro vezes mais chances de serem
identificadas como tendo sofrido alguma violéncia por parte de parceiro
intimo, mas esse achado precisa ser confirmado em estudos maiores e
mais robustos.

* Nao houve diferenca na identificagéio de mulheres que sofreram abuso
com a utilizagdo de rastreamento universal por meio de diferentes
abordagens, a saber questiondrio autopreenchido e perguntas
realizadas diretamente por profissionais de satde.

* Nao houve relato de danos relacionados ao rastreamento universal.
Entretanto, apenas um estudo avaliou esse desfecho com maior tempo
de seguimento.

*  Apenas dois estudos analisaram se o rasireamento diminui a violéncia pelo
parceiro intimo e ndo encontraram efeito da intervengdio nesse desfecho.

* O impacto do rastreamento na sadde fisica e mental foi avaliado
em um estudo que ndo encontrou efeito no rastreamento em 18
meses nesse desfecho.

* Apesar do aumento da taxa de identificagdo de casos de violéncia, o
rastreamento universal ndo teve efeito nas taxas de encaminhamento
para servigos especializados na atengdo a vitimas de violéncia.

2.3 Estudo

Revisao de revisoes sistemdticas

A revisdo de revisdes sistemdticas?’ (RRS) é um estudo que sintetiza e integra
informacdes geradas por revisdes sistemdticas existentes, poden'do reduzir
incertezas quanto a determinado problema ou situagdo clinica. E capaz de
compilar maltiplas evidéncias em um Gnico documento e abordar potenciais
infervengdes para uma mesma condigdo, permitindo aos tomadores de
decisdo em sadde localizar, avaliar, comparar e sintetizar as revisdes®.
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Esse tipo de estudo de sintese surgiu pela necessidade de tomadores de
decisdio serem informados por evidéncias de qualidade e em tempo oportuno
sobre as vdrias alternativas de intervengdes para um mesmo problema. A
qualidade se refere ao fato de utilizar como fonte de informagéio revisdes
sistemdticas que se baseiam em métodos transparentes e reproduziveis. O
tempo oportuno estd relacionado ao fato de se iniciar a busca partindo de
revisdes e ndo de estudos individuais.

Os profissionais de sadde também podem se beneficiar do acesso a
informagdes sistematizadas com menos esforco, pois, para se manterem
atualizados no seu campo de atuacdo®, precisariam ler de 17 a 20 artigos
originais todos os dias.

A RRS possui uma variedade de nomenclaturas, como revisdes “guarda-
chuvas” e metarrevisdes®.

De modo geral, o formato de uma RRS contém o contexto de um tomador de
decisdio especificando a quem estd enderecado e o propésito — intervengdio
clinica, formulagdio de politica ou abordagem para paciente/consumidor/
usudrio dos servicos. Abarca uma dnica condigéio ou problema de satde.

Algumas experiéncias internacionais podem ilustrar o perfil de RRSs
realizadas até o momento. A Colaboragdo Cochrane produz RRSs
com temas direcionados para intervengdes clinicas ou voltados para
a organizagdo de servicos assistenciais®®. A Universidade McMaster
produz RRSs para politicas e programas de satde, e algumas agéncias
de ATS elaboram relatérios para apoiar decisdes de cobertura e
financiamento de tecnologias?.

Embora o método ndo esteja totalmente definido internacionalmente, as
experiéncias existentes sdo promissoras para incentivar o uso desse tipo de
estudo nas tomadas de decisdo.
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2.3.1 Cendario
Reducdo de danos relacionados ao uso abusivo de dlcool

Titulo do estudo: Population-level interventions to reduce alcohol-related
harm: an overview of systematic reviews®.

O que justificou a realizacdo do estudo?

O dlcool é o terceiro maior fator de risco para doencas, causando cerca
de dois milhdes e meio de mortes anualmente em todo o mundo®. Resulta,
além disso, em altos custos para a sociedade e para o sistema de sadde,
criminalidade e perda de produtividade®®.

Portanto, a implementacdo de intervencdes em nivel populacional
para reduzir as consequéncias do consumo de élcool € uma prioridade
em saude publica®’.

A comparacdo entre dois inquéritos de base populacional (I e Il Levantamento
Nacional de Alcool e Drogas, LENAD) mostra que é crescente o consumo
de dlcool no Brasil. O Il LENAD, conduzido em 2012, estima que 11,7
milh&es de pessoas sejam dependentes de dlcool no pais. Entre os adultos,
um fotal de 54% dos entrevistados revelou consumir dlcool regularmente,
ou seja, uma vez por semana ou mais. Houve crescimento de 20% no
consumo frequente de dlcool em relagdo ao estudo de 2006, quando 45%
das pessoas revelaram beber com regularidade. Quando diferenciada
a ingestdo de bebidas entre homens e mulheres, o percentual dos que
consomem dlcool com frequéncia entre os homens saltou, da primeira para
a segunda andlise, de 56% para 64%, e entre mulheres, de 29% para 39%.
J& na segmentagdo dos entrevistados entre as regides do Brasil, o consumo
de dlcool regular revelou-se maior na regido Sudeste (aumento de 46%
para 60%). Houve aumento também nas regides Norte (33% para 36%), Sul
(43% para 55%) e Centro-Oeste (40% para 56%) e estabilidade na regido
Nordeste, com percentual de consumo frequente de dlcool de 48%¢.



Estudos realizados com estudantes também apontam alta frequéncia
de consumo de bebidas alcodlicas. Na pesquisa realizada pelo Centro
Brasileiro de Informagdes sobre Drogas Psicoativas (CEBRID) sobre o
uso indevido de drogas por estudantes dos antigos 1° e 2° graus, em 10
capitais brasileiras, revelou que 74,1% dos adolescentes j& haviam feito
uso de dlcool na vida e 14,7% faziam uso frequente. Ficou constatado
que 19,5% dos estudantes faltaram & escola apés beber e que 11,5%
brigaram sob o efeito do élcool®’. Dados da Pesquisa Nacional de Satde
Escolar (2009) mostraram que, para o conjunto dos alunos entrevistados,
71% haviam experimentado bebida alcodlica e 27% relataram consumo
regular de dlcool®2.

Muitos avangos foram alcangados no SUS desde 2003, com a publicagdo
da Politica do Ministério da Satde para Atencdo Integral a Usudrios de
Alcool e outras Drogas®!, que além de reafirmar o uso de drogas como um
fenémeno complexo de satde publica, avanga quando define como marco
tedrico-politico-ético a redugdo de danos (RD). Mais recentemente, com a
implantagdo da Rede de Atengdio Psicossocial (RAPS), por meio do Decreto
n°7.508, de 28 de junho de 2011, tém-se buscado estratégias integradas
para responder s necessidades dos cidaddos em parceria com outras
redes intra e intersetoriais. Elas devem estar baseadas em boas prdticas,
em prdticas inovadoras, em evidéncias cientificas, nas diretrizes da politica
de sadde e em principios éticos.

O uso abusivo de dlcool é um problema enfrentado frequentemente pelas
equipes de AB, o que justifica a necessidade de buscar evidéncias sobre
intervencdes efetivas que possam ser implementadas nesse nivel de atengdo.

Dada a complexidade dos determinantes do consumo de dlcool e seu
impacto em diferentes grupos populacionais, a RRS é um tipo de estudo
que possibilita uma visGo abrangente sobre a efetividade de diferentes
intervengdes voltadas & reducdo do consumo.

A seguir, apresenta-se o resumo de uma RRS voltada a essa temdtica,
identificada por meio de uma busca na base de dados Health
Systems Evidence.
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O que o estudo buscou responder?

Considerando as consequéncias do consumo de dlcool sobre a sadde e
a sociedade e o fato de atingir diferentes grupos populacionais, quais
intervengdes em nivel populacional séio efetivas para a sua redugdo?

Quadro 11

Pergunta PICO da reducéo de danos relacionada ao uso abusivo de élcool

Populacéo- . o
uzl':u asao Diferentes grupos populacionais (criancas,/adolescentes /adultos).
Intervencéo Intervengdes comunitdrias.

Comparacdo | Nenhuma infervencéo.

Outcome
(desfecho)

Fonte: Population-level interventions to reduce alcohol-related harm: an overview of systematic reviews%.

Reducdo do uso de dlcool.

Como o estudo foi realizado?

O estudo consiste em uma RRS cujo objetivo central foi oferecer uma
andlise abrangente e atualizada do nivel de evidéncia de diferentes
intervences voltadas & reducdo do consumo de dlcool ou de seus efeitos
adversos sobre a sadde.

As etapas do estudo consistiram em:
1. Busca por revisdes sistemdticas em seis bases de dados;
2. Aplicacdo de critérios de inclusdo e exclusdo dos estudos;

3. Extragdio de dados através de um formulério padronizado contendo
informagdes sobre o objetivo do estudo, critérios de inclusdo, desfechos
analisados, resultados e um resumo sobre as conclusdes, recomendacdes
e limitagdes apontadas pelos autores;

4. Avadliagdo da qualidade dos estudos;

5. Andlise dos dados por meio de sintese narrativa, pois ndo foi possivel
combinar os resultados em uma metandlise dada a heterogeneidade de
intervencdes e desfechos analisados.



Onde os autores buscaram as informagées necessdrias para a realizagdo
do estudo?

Realizou-se uma busca nas bases de dados MEDLINE, EMBASE, Cochrane,
Social Police and Practice, DARE e bancos de dados do NICE. As buscas
foram orientadas por um modelo conceitual (Figura 2), que aponta os
caminhos causais que conectam os usudrios ao consumo de dlcool e seus
resultados para a satde e a sociedade.

Foram realizadas buscas por revisdes sistemdticas de estudos primdrios que
avaliaram a eficacia das intervengdes de nivel populacional para reduzir
o consumo de dlcool ou danos relacionados usando desenhos do tipo
controlado, antes e depois ou séries temporais. Estudos publicados de 2002
a 2012 foram incluidos, sem restricdo de idioma ou de revisdo por pares.
No total, foram identificados 6.778 artigos.

Figura 2
Modelo conceitual sobre os caminhos causais que ligam o consumo de
dlcool aos resultados distais de saude e sociais

*->

?

* Onde

e Estrutura social 2
e econdmica * Por que g
e ¢ Disponibilidade ¢ O que (<] * Disponibilidade ¢ Individuais
politico-legal * Acessibilidade * Quando o.  ° Acessibilidade ¢ Familiares
¢ Estrutura ¢ Aceitabilidade ¢ Como %'g ¢ Aceitabilidade * Sociais
corporativa/de o Qual g S
mercado . Quem S g

' Populagdo? '

Fonte: Adaptado do estudo Population-level inferventions to reduce alcohol-related harm: an overview of
systematic reviews™.
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Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

A avaliagdo da qualidade dos estudos foi realizada de forma independente por
dois revisores utilizando o AMSTARS. As revisdes foram categorizadas em alfa
(escore de 9-11), média (6-8) ou baixa (0-5) qualidade. E importante ressaltar
que o escore obtido pelo AMSTAR reflete a qualidade da revisdio sistemdtica, e
ndo necessariamente a qualidade dos estudos primérios incluidos na reviséo.

Como o estudo pode contribuir para a implementacéo de agdes na AB?

Os autores identificaram 52 revisdes sistemdticas, das quais nove conduziram
metandlises. Doze revisdes foram classificadas como de alta, 29 de média
e 11 de baixa qualidade. As intervengdes foram categorizadas de acordo
com 10 dreas: 1) bares e estabelecimentos comerciais; 2) disponibilidade
de venda de bebidas alcodlicas; 3) produgdio e venda ilicita de élcool; 4)
tributagdio; 5) meios de comunicagdio; 6) beber ao dirigir; 7) escolas; 8)
universidades; 9) intervencdes familiares e comunitdrias; e 10) infervencdes
no local de trabalho.

Verificou-se que, dada a multiplicidade de fatores associados ao consumo
de dlcool, faz-se necessdria a implementagdo de intervengdes voltadas para
diferentes aspectos do problema. Trazendo para o contexto da AB, entre
as intervengdes analisadas, alguns programas direcionados as familias ou
comunidades, com foco nas criangas e adolescentes, demonstraram impacto
na reducdo do uso e retardo no inicio do uso de dlcool. Foram identificadas
trés revisdes sistemdticas sobre intervencdes realizadas fora das escolas,
em ambiente comunitério. Uma das revisdes apontou que em cinco de
seis estudos foram identificados beneficios nesse tipo de intervengdio,
com maior efeito entre as meninas. A segunda revisdio apontou que as
intervengdes familiares reduziram o uso de dlcool e seu inicio, porém com
efeitos inconsistentes sobre desfechos sociais e na sadde. A terceira revisdo
mostrou que as infervencdes que mais efetivamente reduziram o consumo
de dlcool foram aquelas que envolveram ativamente os pais e enfatizaram
habilidades sociais ou a responsabilidade pessoal entre os jovens.

Emresumo, osresultadosdessaRRS sinalizamaimportéanciadaimplementagdo
de agdes intersetoriais para a redugdo de riscos relacionados ao consumo
de bebidas alcodlicas, mas apontam uma janela de oportunidades para
a atuacdo da AB, no sentido de trabalhar com intervencées voltadas &
reducdo do consumo de dlcool entre criangas e adolescentes por meio de
intervencdes em nivel familiar e comunitdrio.



2.4 Estudos

Avdliagio econdémica em saide e andlise de impacio
orcamentadrio

As avaliagdes econdmicas em sadde (AESs)®® sdo estudos que utilizam
técnicas analiticas formais para comparar diferentes alternativas de agéo,
levando em consideragdo custos e consequéncias para a sadde. As AESs
baseiam-se no conceito de custo de oportunidade. Como os recursos
financeiros sdo limitados, o custo de oportunidade pressupde que, ao se
fazer opgdio por uma intervengdo equivocada, perde-se a oportunidade
de investir os recursos em alternativas que poderiam trazer mais beneficios
para a populagdo.

Os sistemas e servicos de sadde sdo influenciados por um conjunto
de fatores que tém exigido cada vez mais recursos financeiros,
comprometendo sua sustentabilidade. Assim, a Lei n° 12.401/2011,
que criou a CONITEC, estabeleceu a ATS e os estudos de avaliagdo
econdmica como critérios indispensdveis para a tomada de decisdo
sobre a incorporagdo tecnolégica no SUS.

Caracteristicas das avaliacoes econdmicas

Os estudos de avaliagdo econdmica sdo classificados como parciais ou
completos dependendo das andlises envolvidas. As avaliagdes econdmicas
parciais contemplam a descri¢dio ou a andlise dos custos e podem conter
informagdes sobre o desempenho de uma determinada tecnologia, mas néo
fazem comparacdo dos custos e das consequéncias para a sadde entre
duas ou mais alternativas.

As avaliagdes econdmicas completas séio aquelas em que hé comparagdo dos
custos e de alguma medida de desempenho das alternativas consideradas.
S&o quatro os tipos fundamentais de avaliagdes econdmicas completas:
a) custo-minimizacdo; b) custo-beneficio; ¢) custo-efetividade; e d) custo-
utilidade. Esses estudos diferem quanto aos desfechos utilizados?.
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Custo-minimizagdo: é um
caso particular de AES.

Pode ser utilizada quando a
efetividade das intervencdes
comparadas for considerada
equivalente, sendo necessério
apenas determinar qual

das alternativas implicard
menores custos.

Custo-efetividade: a
efetividade é aferida
em termos de beneficio
clinico, como anos de

vida salvos e nimero de

eventos evitados.

Custo-beneficio: tanto o
consumo de recursos quanto
o beneficio em sadde sdo
medidos em unidades
monetdrias, sendo o valor

resultante um beneficio
financeiro liquido.

Custo-utilidade: difere do
estudo de custo-efetividade,
porque a efetividade é aferida
em termos de “utilidade”,

que consiste em uma medida
combinada de beneficios em
tempo de vida e em qualidade
de vida. Exemplos de “utilidade
sdo os anos de vida ajustados
por qualidade (quality-adjusted
life years, QALY) ou os anos de
vida ajustados por incapacidade
(disability-adjusted life

years, DALY).

"
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Os estudos de custo-utilidade e de custo-beneficio permitem comparar
diferentes programas, sendo interessantes para orientar a tomada de decisdo.



No quadro abaixo, séio apresentadas algumas caracteristicas comparativas

entre os estudos completos de avaliagdo econdmica.

Quadro

12

Tipos de estudos

q Desfechos
Tipos Custos em saude Vantagens Desvantagens
Espera-se Aplicabilidade
Custo- desempenho | Praficidade, pois limitada, visto serem
minimizacdo Monetdrios | igual das necessita apenas raras as infervengoes
; infervencdes | mensurar custos. com desfechos em
comparadas® satde idénticos.
Focm’tq ¢ CoMPAIACAS | pyificil valorar
de vdrios estudos, pois !
Custo- - - - monetariamente
. o Monetdrios | Monetarios fodos sGo mensurados
beneficio . os desfechos em
na mesma unidade de ,
saude.
valor.
Anos de Comparacgdo dos
Custo- vida ganhos; | Utiliza desfechos estudos restrita
efetividade Monetérios | dias de concretos da préfica | a desfechos
incapacidade | clinica. unidimensionais e
evitados comuns aos esfudos.
Eventuais problemas
Custo- Considera efeitos de validacdo dos
utilidade Monetdrios | Utilidade® na mortalidade e na | instrumentos para
morbidade®. mensuracdo de
utilidade.

Fonte: Adaptado de SILVA et l., 2016; SILVA et al., 201425 ¢,
Notas: a. Por exemplo, um mesmo desempenho entre medicamento genérico e referéncia.

b. Normalmente, ¢ aferida por meio de anos de vida ajustados pela qualidade (quality-adjiusted life years,
QALY) ou anos de vida ajustados por incapacidade (disabillity-adjjusted life years, DALY).

Andlise de impacto orcamentdrio

A andlise de impacto orgamentdrio (AlO) é um instrumento de andlise
econdmica para estimar o potencial impacto da incluséio da tecnologia no
orcamento do sistema de financiamento e cobertura.

A AlO relaciona os custos de uma ou mais tecnologias para a doenca/
agravo, considerando toda a populagdo indicada para aquela intervengdo.
Enquanto na andlise de custo-efetividade se avalia a nova tecnologia para
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uma coorfe de individuos cujos estados de saide variam com o tempo,
na AlO se andlisa os cendrios de difusdo de cada tecnologia para a
populacdo indicada. A andlise de custo-efetividade emprega, geralmente,
um horizonte de tempo estimando custos e beneficios para o resto da vida,
enquanto a AlO trabalha com periodos mais curtos, necessdrios ao processo
decisério. O impacto orgamentdrio corresponde & etapa final do processo
de avaliagdo da incorporagdio, sendo realizado apés a tecnologia ter sido
comprovada como eficaz e segura®’.

A AIO parte de um cendrio de referéncia que normalmente reflete a proporedo
de populagdo coberta (distribuicdo do mercado) e o tratamento disponivel na
tabela de procedimentos, comparando-o a cendrios alternativos contendo a
proporcdo da populagdo de interesse para determinada doenca e os custos
da nova infervengdo. O impacto orcamentdrio incremental é a diferenca
entre esses cendrios.

Essas andlises sdo Uteis para identificar o montante de recursos que
precisa ser investido para cobrir a populagdo-alvo considerando que a
implementacdo pode ser gradual, mas apés atingir toda a populagdo a
ser coberta, a atengdio deve ser completa e sustentavel ao longo do tempo.

Atualmente, a AlIO é um requisito das novas regras de incorporagdo e
retirada de fecnologias do SUS introduzidas pela Lei n° 12.401, de 2011,
como padrdo nos pedidos de incorporagédio de tecnologias, a exemplo do
que j@ acontece com os estudos de custo-efetividade.

A elaboragéo de uma AIO contém as seguintes etapas:

* Definigdio da doenga/agravo, da populagdo-alvo, da nova intervengdo,
da caracterizacéio de cendrios de referéncia e alternativol(s);

* Definicdio da perspectiva e do horizonte temporal da andlise;

* Célculo da distribuigdo/difusdo da nova intervengdo ao longo do
horizonte temporal tendo em vista que novos procedimentos ndo se
iniciam com cobertura total no primeiro ano de implantagéo;

e Estimativa da populagéo-alvo considerando as pessoas elegiveis e a
indicagdo de uso da nova intervencdo e prevendo restricdes de acesso
a subgrupos devido a contraindicagdes;



e Estimativa de custos da nova intervencdo e outros procedimentos a ela
associados. Também se estimam os custos que podem ser evitados em
decorréncia da introducdo da nova infervencdo, como diminuicdo de
cirurgias ou de uso de medicamentos;

* Cdlculo do impacto orgamentdrio anual por cendrios (referéncia e
alternativo) considerando a distribuicdo/difuséio da populagdo a ser
coberta gradualmente;

* Célculo do impacto orgamentdrio incremental, ou seja, a diferenca
entre o cendrio alternativo e o de referéncia. Esse impacto incremental
é a diferenca de custos entre os cendrios de incorporagdo, que pode
demonstrar aumento ou redugdo de custos para o sistema de sadde.

Podemos encontrar estudos de AIO nos relatérios de recomendacdo da
CONITEC e no sistema de informacdo da Rede Brasileira de Avaliacdo
de Tecnologias em Satde — SISREBRATS (<http://rebrats.saude.gov.br/

sisrebrats>).

2.4.1 Cendario

Prevencdo de agravos pelo uso de estatinas no tratamento
das dislipidemias

Titulo do estudo: Andlise de custo-efetividade e impacto orcamentdrio das
estatinas no tratamento da dislipidemic?®.

O que justificou a realizacdo do estudo?

As doengas cardiovasculares (DCVs) sdio responsdveis por expressiva carga
de morbimortalidade na populacdo brasileira. A mortalidade por DCV
correspondeu a 32% do total de ébitos em 2002. Nesse mesmo ano, elas
representaram 17% do custo das internagdes no SUS. Em 2003, o SUS
financiou a realizagdo de 30.666 angioplastias coronarianas com implante
de stent e 19.909 cirurgias de revascularizagdo do miocérdio, totalizando
aproximadamente R$214 milhdes.

O uso de estatinas é o tratamento de escolha para as dislipidemias, pois,
ao modificar o perfil lipidico, contribuem para a redugdio da mortalidade
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por DCV e de incidéncias de acidentes isquémicos corondrios agudos e
acidentes vasculares cerebrais, além de facilitarem a revascularizacéo do
miocdrdio”. Em 2002, a Portaria n° 1.015 do Ministério da Satde definiu
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento
das dislipidemias em pacientes de alto risco para o desenvolvimento de
eventos cardiovasculares, a qual foi atualizada pela Portaria n°® 200 de
25 de fevereiro de 20137". Existem seis tipos de estatinas disponiveis no
Brasil: lovastatina, sinvastatina, pravastatina, fluvastatina, atorvastatina e
rosuvastatina. No pais, o gasto do setor piblico com as estatinas, no ano
de 2009, foi de cerca de R$92 milhdes, sendo que, deste valor, 96% foram

gastos somente com a atorvastatina’?.

A AB tem um papel importante na prevencéo e no tratamento das DCVs.
A dislipidemia isoladamente é responsavel pelo desenvolvimento de 56%
das doencas cardiacas e 18% dos casos de infarto, e estd associada a um
terco dos casos de mortalidade no mundo”. As estatinas sdo consideradas
os medicamentos de escolha no tratamento dos distdrbios lipidicos®’, e a
populagdio tem acesso garantido pelo sistema publico de satde.

Para que o tratamento das dislipidemias seja feito adequadamente no
sistema de saude, é importante que se conhega a relagdo custo-efetividade
das diferentes estatinas hoje disponibilizadas no mercado. Para um
planejamento orcamentdrio e, portanto, para a garantia da disponibilidade
desse medicamento no SUS, é importante estimar o custo e o impacto no
orcamento total.

Nesse sentido, o Ministério da Saude publicou, em 2010, uma avaliagdo
econdmica intitulada Andlise de custo-efetividade e impacto orcamentdrio
das estatinas no tratamento das dislipidemias®®, que usaremos para
exemplificar esses tipos de estudos, que sdo fundamentais para orientar o
planejamento de intervencdes e sua disponibilidade no sistema de satde.

O que o estudo buscou responder?

O estudo buscou estimar a relacdo custo-efetividade entre as estatinas
disponiveis no mercado brasileiro, assim como o impacto orcamentério
para o SUS em pacientes com alto risco de DCV.



Quadro 13

Pergunta PICO de prevencdo de agravos pelo uso de estatinas no
tratamento das dislipidemias

Populagéo Individuos com idade média de 50 anos e alfo risco de DCV.

Intervencéao Estatinas (sinvastatina e atorvastatina).

Comparaca@o | Sem fratamento.

Os desfechos considerados no modelo econémico foram:

o Anos de vida
o Mortalidade cardiovascular
o Evento cardiovascular
(?‘::?::Li) . Infarto agudo do miocardio fatal
] Infarto agudo do miocardio néo fatal
o AVC fatal
o AVC nao fatal
o Revascularizacdo do miocérdio

Fonte: Andlise de custo-efetividade e impacto orcamentdrio das estatinas no fratamento da dislipidemia®.

Como o estudo foi realizado?

O foco do estudo foi a avaliagdo da sinvastatina e atorvastatina, pois séo
as Unicas estatinas que possuem os desfechos de inferesse documentados
em ensaios clinicos controlados randomizados.

Foram construidos trés modelos de Markov. Cada modelo representa uma
coorte hipotética de pacientes, que foram submetidos a trés intervengdes:

1. tratamento com sinvastating;
2. tratamento com atorvastatina; e
3. ndo tratamento.

Essas trés coortes simularam os custos e consequéncias para dois horizontes
de tempo: 5 e 30 anos. A perspectiva do estudo foi do sistema de satde,
entdo apenas os custos relacionados aos servigos de satde séo considerados,
e ndo os custos relacionados ao absenteismo causado pela doenca.
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Onde os autores buscaram as informagées necessdrias para a realizagdo
do estudo?

Para parametrizar os modelos de Markov com relagéo as probabilidades
de transicdo entre estados de sadde e efetividade dos tratamentos, foram
realizadas buscas na literatura. Para a informacéo sobre eficécia, utilizou-se
o risco de ocorréncia de infarto agudo do miocérdio fatal e ndo fatal, AVC
fatal e ndo fatal, revascularizagdio e mortalidade por qualquer causa nos
pacientes sem trafamento com estatina, assim como as taxas de interrupgdo
de tratamento obtidos do ensaio clinico controlado randomizado Heart
Protection Study (HPS)’%. A incidéncia de cada evento no grupo placebo ao
final dos cinco primeiros anos foi obtida do HPS“.

Com relacdo aos custos, foram utilizados valores de atorvastatina e
sinvastatina disponibilizados pelo Ministério da Saidde com base no prego
médio de cada um dos medicamentos nas Gltimas compras praticadas pelos
hospitais da rede poblica, ponderado pela quantidade de comprimidos
adquiridos. Os custos unitdrios dos exames laboratoriais e de imagem,
consultas médicas e fisioterapia foram extraidos a partir do software SIGTAP
Desktop (do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS). O custo do episédio agudo do infarto
agudo do miocérdio e o custo anual de acompanhamento ambulatorial
dos pacientes apés o evento, assim como o custo do episédio agudo do
AVC e da cirurgia de revascularizagdo, foram obtidos de trés publicacdes
cientificas’ 76 77. Quando necessdrio, os valores foram convertidos para
a moeda brasileira através do purchasing power parity (PPP) no ano de
200578 e ajustados pela inflagdo de sadde”. Os custos das intervencdes
cirbrgicas foram obtidos da administragdo contével do hospital com base na
remuneragdio que o SUS disponibiliza para os tratamentos cirtrgicos dessa
enfermidade. Todos os custos e desfechos de satde foram descontados a
uma taxa de desconto de 5% ao ano. Esse processo visa dar mais peso aos
custos e ganhos que ocorrem no presente e menor peso aos que véo ocorrer
em um futuro distante.

Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

Os autores ndo relataram o uso de uma metodologia especifica para avaliar
a qualidade dos estudos incluidos. Cabe salientar que em AES, como existe
um grande nimero de estudos que sdo utilizados para popular o modelo,
ndo é usual apresentar a avaliagdo da qualidade desses estudos.



Como o estudo pode contribuir para a implementacdo de acdes na AB?

As andlises de custo-efetividade mostraram que a sinvastatina 40 mg/
dia é a estratégia de menor custo e maior efetividade, em comparagdo
ao placebo, em todos os desfechos analisados, mostrando eficiéncia em
se utilizar o medicamento na AB. A atorvastatina 10 mg/dia também foi
efetiva, mas requer maior investimento por parte do SUS.

A AlO identificou um custo total com cada tratamento para os 29.191.766
pacientes de alto risco atendidos no SUS, e as projecdes para cinco
anos mostram que o tratamento com sinvastatina proporciona uma
economia de, aproximadamente, 6,5 bilhdes de reais em comparagdo
ao ndo tratamento. Em contrapartida, o tratamento dos pacientes com
atorvastatina leva a um gasto adicional de cerca de 329,5 bilhdes de
reais em comparac¢do ao ndo tratamento.

A AlO permite complementar a andlise de custo-efetividade, o que possibilita
a tomada de deciséo final sobre a incorporagdio da nova terapéutica.
Isso porque, além de maximizar a eficiéncia na alocacdo dos recursos, o
financiador deverd andlisar se a incluséo da nova terapéutica é compativel
com o seu orcamento. Portanto, esse estudo contribui para o enfendimento
de o porqué determinadas tecnologias em satde sdo incorporadas no SUS
e disponibilizadas na AB.

2.5 Estudo

Avaliacdo e adaptacdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs) tém o objetivo
de estabelecer claramente os critérios de diagnéstico de cada doenca, o
algoritmo de tratamento das doengas com as respectivas doses adequadas
e 0s mecanismos para o monitoramento clinico com relagdo & efetividade
do tratamento e & supervisdo de possiveis efeitos adversos. Observando
ética e tecnicamente a prescri¢dio médica, os PCDTs também objetivam criar
mecanismos para garantir a prescricdo segura e eficaz.

O instrumento Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE)®
foi elaborado para abordar a variabilidade na qualidade das diretrizes. E
uma ferramenta que avalia o rigor metodolégico e a transparéncia com que
uma diretriz clinica é desenvolvida. A ferramenta possibilita o julgamento
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sobre o método utilizado para elaborar as diretrizes clinicas, o conteddo
das recomendagdes finais e os fatores que estdo ligados & sua aceitagéio.

O AGREE Il consiste em uma ferramenta de 23 itens que abrange seis
dominios de qualidade com uma escala Likert de 1 a 7 (em que 1 significa
“discordo totalmente” e 7 significa “concordo totalmente”) para pontuagéio
de cada item. Os seis dominios sdo: escopo e finalidade, envolvimento das
partes interessadas, rigor do desenvolvimento, clareza e apresentagéio,
aplicabilidade e independéncia editorial.

O dominio “escopo e finalidade” diz respeito ao objetivo geral da diretriz,
s questdes especificas de satde e & populagdo-alvo. O “envolvimento das
partes interessadas” avalia o grau em que a diretriz representa os pontos
de vista de seus usudrios e se os individuos de todos os grupos profissionais
relevantes foram representados. O dominio “rigor do desenvolvimento”
avalia especificamente se os métodos sistemdticos foram usados para a
busca de evidéncias. A “clareza da apresentagdo” diz respeito & linguagem,
& estrutura e ao formato da diretriz. J& o dominio “aplicabilidade” avalia
questdes que sdo pertinentes & implementagdio da diretriz e considera as
barreiras organizacionais e os recursos relacionados & sua utilizagdo. A
“independéncia editorial” considera os conflitos de interesse na formulagdo
das recomendacdes.

A  Colaboracdo ADAPTE®" é uma colaboracdo internacional de
pesquisadores, desenvolvedores e implementadores de diretrizes que visa
promover seu desenvolvimento e sua utilizagdo para a prética clinica
através da adaptagdo de direfrizes existentes. O trabalho principal do
grupo é desenvolver e validar um processo de adaptacdo genérico que
promova diretrizes adaptadas vdlidas e de alta qualidade, assim como sua
apropriagdo pelos usudrios.

O desenvolvimento e a atualizagdo de diretrizes de alta qualidade para a
prética requerem recursos substanciais e a maioria das organizagdes sofre
pressdo para produzir mais diretrizes em tempo mais curto e com menos
recursos. Esse documento foi proposto para aproveitar diretrizes existentes
e reduzir a duplicagdo de esforcos.

O ADAPTE fornece uma abordagem sistemdtica & adaptagdo de
diretrizes produzidas em um ambiente para uso em contexto cultural e
organizacional diferente. Foi projetado para assegurar que a diretriz
adaptada aborde ndo apenas questdes especificas de sadde relevantes
ao contexto de uso, mas que também esteja adequada ds necessidades,



prioridades, legislagdes, politicas e recursos do ambiente ao qual é
dirigida. O ADAPTE visa atender as necessidades de diferentes grupos
de usudrios, incluindo desenvolvedores de diretrizes, profissionais da
saude e responsaveis pela definicdo de politicas nos niveis local, nacional
e internacional, assim como grupos com maior ou menor quantidade de
recursos interessados no desenvolvimento ou implementagéio de diretrizes.
O processo foi elaborado para ser flexivel, dependendo de sua aplicagéo.
A transparéncia e a clareza dos relatérios do processo de adaptagdio
melhorardo a qualidade e a validade da diretriz adaptada.

O processo de adaptacéo é baseado nos seguintes principios bésicos:

* Respeito pelos principios baseados em evidéncias do desenvolvimento
de direfrizes;

* Métodos consistentes e confidveis para assegurar a qualidade das
diretrizes adaptadas;

* Abordagem participativa envolvendo todas as partes interessadas a
fim de promover aceitagdo e sentimento de apropriagdo da diretriz
adaptada;

* Consideragdo explicita do contexto durante a adaptagdio para assegurar
a relevéincia para a prética local;

* Processo de adaptagdo transparente para promover a confianga nas
recomendacdes da diretriz elaborada;

e Formato flexivel para acomodar circunsténcias e necessidades
especificas;

* Responsabilidade com as fontes primdrias da diretriz. Esse processo
consiste em trés fases principais (fase de configuragdo, fase de adaptagdo
e fase de finalizagdo), cada uma com um conjunto de médulos.
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Figura 3
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Fonte: Diretrizes Metodolégicas: Ferramentas para Adaptagéo de Direfrizes Clinicas®'.
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2.5.1 Cendario

Cuidados paliativos com oxigenoterapia domiciliar

Titulo do estudo: British Thoracic Society guidelines for home oxygen use
in adults®

O que justificou a realizagdo do estudo?

A demanda de encaminhamento de pacientes no final da vida para a
assisténcia domiciliar ressalta a necessidade de abordar os cuidados
paliativos. Embora essa abordagem tenha sido incluida na linha de
cuidado de pacientes oncolégicos do Ministério da Sadde, cerca de metade
dos pacientes que necessitam de cuidados paliativos apresentam doencas
crénicas  degenerativas ndo oncolégicas, como sequelas de doencas
cardiovasculares, respiratérias e neurolégicas. Os cuidados paliativos
promovem o alivio da dor e de outros sintomas estressantes e devem ser
adaptados &s crescentes necessidades dos doentes e de seus familiares,
conforme a doenca progride. A AB faz parte da rede de cuidados dos
pacientes em assisténcia domiciliar, e com frequéncia hé necessidade de se
prescrever e acompanhar o uso de oxigenoterapia domiciliar®.

As estatisticas europeias apontam uma prevaléncia aproximada de 40
pacientes/100.000 habitantes como usudrios crénicos de oxigenoterapia.
Utilizando esse parémetro, pode-se inferir uma prevaléncia de 65.000
pacientes com essa necessidade (ou fazendo uso de oxigenoterapia) no
Brasil. A oxigenoterapia domiciliar para esses pacientes tem o intuito de
evitar as frequentes internagdes hospitalares por complicagdes decorrentes
da hipoxemia crénica néo corrigida®®.

De acordo com a diretriz da British Thoracic Society (BTS), “o termo
oxigenoterapia paliativa (OTP) refere-se ao uso de oxigénio para aliviar a
sensagdio de falta de ar refratdria persistente em doenga avangada ou que
limita a vida, independentemente da patologia subjacente, em que todas
as causas reversiveis foram ou estdio sendo tratadas de forma otimizada”82.
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O que o estudo buscou responder?

A diretriz se propds a responder trés perguntas estruturadas com relagdio
& oxigenoterapia e se valeu do acrénimo PICO para a elaboragdo delas:

1. Quando o uso de oxigénio é benéfico na prestagdo de cuidados
paliativos aos pacientes?

2. A oxigenoterapia ajuda a melhorar os sintomas e a qualidade de vida
em pacientes com doenca terminal/céncer ou estdgio final de doenga
cardiorrespiratéria e saturagdo normal de oxigénio em repouso, em
comparagdo com tratamentos ndo farmacolégicos?

3. A oxigenoterapia ajuda a melhorar os sinfomas, a qualidade de vida
e a utilizacdo de cuidados de sadde em doentes em fase terminal,
com cdncer ou estégio final de doenga cardiorrespiratéria e saturagdo
reduzida de oxigénio em repouso, em comparagdo com tratamentos
ndo farmacolégicos?

Quadro 14

Pergunta PICO sobre os cuidados paliativos com oxigenoterapia domiciliar

Pacientes que necessitam do uso de oxigenoterapia em ambiente

Populacéio domiciliar, incluindo para cuidados paliativos.

Intervencao Uso de oxigenoterapia em longo prazo e uso notumo.

Comparacéo | Sem comparador.

Melhora dos sintomas de falta de ar, da qualidade de vida e da
capacidade de realizar exercicios fisicos.

Outcome
(desfecho)

Reducdo da gravidade dos sintomas e do uso de servicos de satde.

Aumento da sobrevida.

Seguranca, em especial de pacientes fumantes.

Fonte: British Thoracic Society guidelines for home oxygen use in aclults®2.



Como o estudo foi realizado?

Os autores relatam que a metodologia usada para escrever a diretriz seguiu
estritamente os critérios estabelecidos pela colaboragdio AGREE. O Comité
de Padrdes de Cuidado da BTS reviu o rascunho da diretriz, que foi entdio
disponibilizado online para consulta piblica e distribuido a todas as partes
interessadas relevantes. O Comité da BTS reexaminou o rascunho revisto
da diretriz e a aprovou em 2015. A previsdo é de que seja realizada uma
revisdo da diretriz nos préximos cinco anos.

A diretriz é direcionada aos profissionais de satde envolvidos no cuidado
de pacientes que usam oxigenoterapia domiciliar: profissionais clinicos de
atengdio primdria, profissionais que trabalham em enfermagem comunitdria
ou cuidados paliativos, servicos de avaliagdo domiciliar de oxigénio e
equipes especializadas em medicina respiratéria, cardiologia, neurologia,
oncologia, gerontologia e cuidados paliativos. Ela explora a base de
evidéncias para o uso de diferentes modalidades de oxigenoterapia e
os resultados relacionados ao paciente, como mortalidade, sintomas e
qualidade de vida. A diretriz também faz recomendagdes para protocolos
de avaliagdo e acompanhamento e avaliagdes de risco, particularmente
para pacientes fumantes usudrios de oxigénio doméstico.

Abrange pessoas adultas que necessitam de oxigénio domiciliar devido
a: doencga respiratéria crénica, incluindo doenga pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC), hipertenséio pulmonar, doenga vascular pulmonar, fibrose
cistica, doenca pulmonar intersticial, doengca da parede tordcica, doenga
neuromuscular e malignidade pulmonar, doenga cardiaca, incluindo
insuficiéncia cardiaca congestiva e doenca cardiaca congénita do adulto,
e cefaleia em salvas. Também aborda situacdes especiais como: cuidados
paliativos e de fim de vida, pacientes que receberam dlta hospitalar
aguardando uma avaliagdo formal quando estével e fumantes. A diretriz
faz recomendacdes para o uso dos seguintes tipos de oxigenoterapia
domiciliar: oxigenoterapia de longo prazo (OTLP); oxigenoterapia noturna
(OTN); oxigenoterapia ambulatorial (OTA); oxigenoterapia paliativa (OTP);
e oxigenoterapia de curta duragdo (OTCD).

Onde os autores buscaram as informagdes necessarias para a
realizacao do estudo?

Pesquisas sistemdticas foram conduzidas nos seguintes bancos de dados

eletrénicos: Ovid MEDLINE/EMBASE e Biblioteca Cochrane desde 1980. As
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buscas foram realizadas pela primeira vez em julho de 2012 e atualizadas
em janeiro de 2014. As pesquisas incluiram uma combinagdo de termos
indexados e termos de texto livre, com limitagdio a publicagdes em inglés.

Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

Foram analisados 135 estudos: 58 ensaios clinicos randomizados, sete
ensaios clinicos ndo randomizados, 14 estudos de coorte, 21 estudos antes/
depois e transversal, 12 séries/estudos de caso, trés estudos caso-controle,
seis revisdes sistemdticas/metandlises, seis estudos ndo comparativos, sete
avaliagdes/comparagdes de equipamentos e um relatério técnico.

Quatro pesquisadores leram o titulo e o resumo de cada artigo recuperado
pelas pesquisas bibliogrdficas e decidiram se o artigo era definitivamente
relevante, possivelmente relevante ou n&o relevante para o projeto, de
acordo com critérios previamente definidos. A triagem identificou 567
resumos como relevantes para a diretriz, e entdio foi feita a leitura dos artigos
completos. Dois revisores por se¢do da diretriz revisaram os resumos, de
forma independente, usando as ferramentas de avaliagdo da SIGN®4. O
corpo de evidéncias para cada recomendagdo foi resumido em declaracdes
de evidéncias e graduado de A a D, conforme o sistema de classificagdio
da SIGN. As discordancias foram resolvidas por discussdo com o parceiro
de se¢dio. Quando ndo havia evidéncia para responder as questdes clinicas
formuladas, os pareceres de peritos foram obtidos por consenso.

Foram considerados na classificacdo das recomendacdes: o volume
disponivel do corpo de evidéncias, quéio aplicavel era a evidéncia obtida na
formulagdo de recomendagdes para o piblico-alvo definido na diretriz, se
a evidéncia era generalizével para a populagdo-alvo, se havia consisténcia
nas evidéncias obtidas para apoiar as recomendagdes, quais seriam as
implicacdes das recomendagdes sobre a prética clinica em termos de
recursos e conhecimentos especializados. A relagdo custo-efetividade ndo
foi revista em pormenor.

Como o estudo pode contribuir para a implementacdo de acdes na AB?

A diretriz atualizou as indicagdes para a prescricdo e o fornecimento de
oxigénio domiciliar; confirmou quais os pacientes que se beneficiardo de
OTLP e como os pacientes devem ser avaliados e monitorados; delineou
as taxas de fluxo recomendadas e a duragdio de uso, juntamente com uma



revisdo de todas as modalidades de equipamentos utilizados para fornecer
oxigénio em casa; e considerou em detalhes os aspectos de seguranca da
entrega de oxigénio domiciliar. Esse estudo pode contribuir na prética das
equipes de atencdo domiciliar.

2.5.2 Cendrio
Sinusite aguda no adulio

Titulo do estudo: Acute sinusitis in adultsts

O que justificou a realizacdo do estudo?

A prevaléncia de sinusite cronica é de 5,51%, o que representa mais de
500.000 pessoas com essa condigdo na cidade de Sdo Paulo®. O quadro
clinico da sinusite bacteriana aguda se caracteriza como secrecdo nasal
purulenta e obstrugdo nasal; ou dor facial, com pressdo e sensacdo de
“enchimento”; ou ambos, com persisténcia por 10 dias ou mais sem melhora
nesse periodo ou com piora apés uma melhora transitéria. A histéria natural
da sinusite aguda em adultos é muito favorével — aproximadamente 85%
das pessoas tém uma redugdo ou resolugdo de sinftomas no periodo de 7 a
15 dias sem o uso de antibiéticos®.

No entanto, antibidticos sdo prescritos para 84 a 91% dos pacientes
com sinusite aguda diagnosticados em servicos de emergéncia e servicos
ambulatoriais®” 887, As doengas respiratérias representam um dos motivos de
consulta mais frequentes na AB®, onde a disponibilidade de procedimentos
diagnésticos é limitada, o que contribui para a incerteza diagnéstica
e o estimulo para prescrever antibiético, mesmo quando ndo se tem uma
indicagdo clara de infecgdo bacteriana®. Considerando que o uso de
antibiético leva ao desenvolvimento de resisténcia antibidtica, é fundamental
desenvolver estratégias de atraso na indicagdo da prescrigéio. Ainda que
haja uma preocupagdio, o uso global de antibiético continua crescendo®.
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O que o estudo buscou responder?

1. Como o tempo de evolugdo da doenca auxilia no diagnéstico diferencial
entre sinusite viral e bacteriana em adultos?

2. Qual o papel do exame de imagem no diagnéstico de sinusite aguda
em adultos?

3. Como escolher entre conduta expectante e tratamento com antibiético
no manejo da sinusite bacteriana aguda?

4. Qual antibiético que deve ser utilizado para o tratamento de sinusite
bacteriana aguda?

Quadro 15
Pergunta PICO da sinusite aguda no adulto

Populacéo Adulfos com sinusite aguda.

Intervencao Antibioticoterapia em pacienfes com sinusite aguda.

Comparacdo | Observacdo afenta.

Ovutcome

(desfecho)

Melhora clinica.

Fonte: Acute sinusitis in adults®3.

Como o estudo foi realizado?

Trata-se de uma revisdo da literatura realizada por um especialista, que
sintetizou as principais diretrizes clinicas sobre o diagnéstico e manejo de
sinusite aguda e revisdes sistemdticas sobre o tema. O autor desse artigo ndo
apresenta informagdes para avaliar a qualidade das diretrizes por meio do
AGREE II. No entanto, a diretriz da American Academy of Otolaryngology
— Head and Neck Surgery (AAO-HNS), da qual o usudrio participou da
elaboragdio co lado de profissionais de diferentes categorias, tem uma
pontuagdio mais elevada. Ainda que néio tenha utilizado a sequéncia bem
definida na estratégia ADAPTE, o artigo pode se caracterizar como um
exemplo de adaptagdio de diretrizes clinicas e possibilita ao leitor uma



comparagdo das orientagdes sobre o diagnéstico e manejo da sinusite
aguda entre as diferentes diretrizes clinicas.

Onde os autores buscaram as informagdes necessarias para a
realizacdo do estudo?

O estudo ndo apresenta de forma transparente a estratégia de busca.

Como os autores avaliaram a qualidade dos estudos incluidos?

A avaliagdo da qualidade dos estudos néo foi apresentada, o que também
diminuiria a pontuagdo do dominio do AGREE Il com relagéio & qualidade
do rigor metodolégico. Néo é utilizado o critério GRADE de avaliagdo da
diretriz clinica.

Como o estudo pode contribuir para a implementacdo de acdes na AB?

O manejo inicial de sinusite aguda bacteriana deve ser baseado na deciséo
compartilhada com o paciente, que pode ser facilitada pelas informagaes
disponiveis nos dados suplementares do artigo do New England Journal of
Medicine® (veja abaixo).
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Quadro 16

Decisées compartilhadas entre médicos e pacientes para o manejo
inicial de sinusite bacteriana aguda

O que envolve?

Observacdo atenta

Esperar melhorar até sete
dias apos a sinusite fer sido
diagnosticada, sem o uso de
antibiético.

Tratamento com
antibidtico

Tomar um antibiético por 5 a
10 dias quando a sinusite &
diagnosticada.

Tem alguma restricGo?

Nao é recomendada se
houver um sistema imune
comprometido, oufra
infecgdo co mesmo tempo
que necessita antibidtico ou
uma infec¢do complicada
que fem comprometimento
fora dos seios da face (olho
e cérebro).

Deve levar em confa alergia
a drogas, historia de
intoleréncia ao antibidtico ou
possivel inferagd@o com outra
medicacdo que vocé tome
regularmente.

Tem alguma coisa a
mais que vocé faca ao
mesmo tempo?

Pode estar combinada

com medicamentos para a
dor, soro fisiolégico nasal,
esteroide nasal, ou todos.

Medicamentos para a
dor, soro fisiolégico nasal,
esteroide nasal, ou todos.

Quais sdo os
beneficios?

Hd& cerca de 70 a 85% de
chance de sentirse melhor
apds 7 a 15 dias, e evita o
custo e os efeitos adversos
do uso de antibidtico.

H¢ cerca de 80 a Q0%
de chance de sentir-se
melhor apos 7 a 15 dias,
com possibilidade de
melhorar mais rapidamente
em comparagdo com a
observacdo atenta.

Quais os possiveis
riscos e efeitos
colaterais?

Pode levar um pouco mais
de tempo para a sinusite
melhorar e pode afrasar o
inicio da antibioticoterapia.

Pode causar rash, diarreia,
nduseas, desconforto
estomacal, infeccdo por
fungo, reacdes alérgicas ou
resisténcia bacteriana.

Fonte: Adaptado de Acute sinusitis in adlults.




Figura 4

Abordagem de terapia em pacientes com sinusite aguda

Adulto com secrecdo nasal purulenta
< 4 semanas

Obstrugdo nasal, dor facial,
pressdo ou sensacdo de enchimento, ou fodos?

Infeccdo de vias aéreas Duragdo da doenca
superiores < 10 dias?

Os sinfomas estdo A doenca piorou depois
diminuindo? de uma melhora inicial?

Sinusite viral aguda

Sinusite bacteriana aguda

Discutir op¢des para alivio dos sintomas: analgésicos,
glicocorticoides intranasais tépicos, soro fisiolégico nasal

Durante a tomada de deciséo compartilhada, o paciente expressa
preferéncia pela observagéo atenta ou pela antibioficoterapia?

Prescrever amoxicilina ou amoxicilina- Informar o paciente sobre a observacao
cavulanato por 5-10 dias; caso o atenta e garantir acompanhamento
paciente for alérgico a penicilina,

prescrever doxicilina

Melhora clinica em sete
dias apés o diagnéstico e
sem piora dos sintomas?

Excluir complicagées e
outras causas da doenga;
caso o diagnéstico de
sinusite bacteriana aguda
for confirmado, prescrever
antibiético alternativo

O manejo estd findlizado

Fonte: Acute sinusitis in adlults®3.
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O diagnéstico de sinusite bacteriana aguda ¢ definido pela presenca
de secre¢do nasal purulenta acompanhada por obstrugdo nasal, dor
facial, presséo ou sensacdio de enchimento; ou todos esses sintomas
persistindo por pelo menos 10 dias sem melhora ou com piora apés
uma melhora inicial.

Analgésicos, irrigacdo nasal com soro fisiolégico e glicocorticoide intranasal
tépico ou descongestionante podem ser utilizados para aliviar os sintomas.

A observagdo atenta é oferecida apenas se o médico tem seguranca que
o paciente ird retornar para o seguimento no caso de os sinfomas ndo
diminuirem. O tratamento com antibidtico é iniciado se a condicdo do
paciente ndo melhorar ao longo de sete dias depois do diagnéstico ou se
piorar em qualquer momento. No caso de indicar antibiético, amoxicilina
ou amoxicilina e clavulanato sdio recomendados como tratamento de
primeira linha.

Apesar de esse estudo apresentar uma revisdo de qualidade que contribui
para a tomada de decisdo na prdtica clinica, é importante destacar que ele
possui limitagdio por usar uma metodologia ndo reprodutivel e ser conduzido
por um Unico especialista.



Consideracoes Finais

A avaliagdo de diferentes tecnologias, de suas consequéncias e de seus custos
contribui para uma melhor compreensdo dos problemas identificados nos
servicos de satde, sendo uma importante ferramenta para a formulagéo de
agdes e politicas. Neste documento, foram discutidas apenas as principais
metodologias em ATS. Entretanto, assim como se expande o espectro de
tecnologias em satde, também se expandem as metodologias em ATS. A
utilizagdo da ATS no contexto da AB busca ampliar a resolutividade da
atengdio & sadde e produzir melhora da qualidade de vida da populagdo
nos territérios. Cabe ressaltar que a implementacdo de tecnologias na AB
deve levar em consideragdo ndio apenas evidéncias cientificas, mas também
os dispositivos propostos nas diversas politicas que tém sua efetivacdo no
&mbito da AB, como a politica de humanizagdo com o acolhimento, a
escuta qualificada, o projeto terapéutico singular e o matriciamento das
acdes de saude.
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ADAPTE - Ferramenta para adaptagéo de diretrizes na drea da sadde.
Revisdio e avaliacdo critica da literatura.

Atencdo basica (AB) - Responsdvel pelo primeiro contato da populagéo
com o Sistema Unico de Sadde (SUS). Ela é caracterizada, principalmente,
pela continuidade e integralidade da atengdo centrada na familia
pela orientagdo e participagdio comunitdria. A promogdo da sadde é

a principal estratégia da AB, que tem o objetivo de reduzir os riscos &
sadde e melhorar a qualidade de vida da populagdo.

Avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) - Processo abrangente por
meio do qual sdo avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmicos
das tecnologias em satde, levando-se em consideragdio aspectos como
eficécia, efetividade, seguranca, custos e custo-efetividade. Auxilia os
gestores de satde na tomada de decises coerentes e racionais quanto
a incorporagdio de tecnologias em saude.

Bases da literatura cientifica — Repositério de dados cientificos que
redne estudos de determinado campo do conhecimento.

Busca manual - Processo de busca em sites e/ou periédicos sem a
inser¢dio de palavras-chave para o acesso a estudos.

Cochrane - Uma colegdo de bancos de dados, publicada em CD-ROM e
na internet, atualizada a cada quatro meses, contendo a Base de Dados
Cochrane de Revisdes Sistemdticas, o Registro Cochrane de Ensaios
Controlados, o Banco de Dados de Resumos de Revisdes de Efetividade,
o Banco de Dados de Metodologia de Revisdes Cochrane e informagdes
sobre a Colaboracéo Cochrane.

DALY - E uma medida de carga de doenca expressa pelo nomero de
anos perdidos devido a problemas de satde, incapacidade ou morte
precoce. E uma medida cada vez mais comum no dominio da sadde
pUblica e de avaliagdio de impacto de satde.
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Diretriz = Documento desenvolvido sistematicamente sobre problemas
especificos de satde para auxiliar médicos e pacientes na tomada de
decisdes sobre os cuidados de satde apropriados.

Eficacia - Capacidade de atingir um resultado com dispéndio minimo de
recursos e esforcos, demonstrando o real efeito da intervencdo.

Estratégia de Sadde da Familia = Visa & reorganizagéo da AB no
pais de acordo com os preceitos do SUS e é tida pelo Ministério da
Satde e gestores estaduais e municipais como estratégia de expansdo,
quc1|ificc1cao e consolidacdo da AB.

Estudos primdrios - Investigagdes originais.

Estudos quase randomizados - O método de alocagdo dos
participantes para as diferentes formas de intervencdo ndo é
verdadeiramente randomizado.

Estudos randomizados controlados - Delineamento experimental
de estudo no qual os individuos estudados sdo alocados de forma
randdmica para receber uma determinada intervengdo em avaliagdo ou
uma intervencdo controle.

Evidéncia cientifica - Conjunto de elementos utilizados para
fundamentar a confirmagdo ou a negagdo de uma determinada teoria
ou hipétese cientifica.

GRADE - Sistema desenvolvido por um grupo colaborativo de pesquisadores
que visa & criagdo de um sistema universal, transparente e sensivel para
graduar a qualidade das evidéncias e a forga das recomendagdes.

Implementagdo - Inclui métodos para promover a absor¢do dos
achados de pesquisa na rotina do sistema de satde nos contextos
clinicos e de politicas e, portanto, para melhorar a qualidade e a
eficacia do sistema de satde.

Integralidade - Principio do SUS que compreende um conjunto articulado
de agdes e servicos de satde nos diferentes niveis de complexidade do
sistema de sadde.



Intervalo de confianca - Variacdo de dois valores com determinado
grau de certeza (por exemplo, 95% ou 99%), entre os quais é provavel
que o verdadeiro valor se encontre para toda a populagéo de onde os
pacientes do estudo sdo selecionados.

Longitudinalidade - Refere-se ao acompanhamento do paciente ao longo
do tempo por profissionais da equipe de atengdo primdria em satde.

Metandlise - Andlise estatistica que combina os resultados de dois ou
mais estudos independentes, gerando uma Unica estimativa de efeito.

Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS) - Servicos
organizados que articulam um conjunto de atividades de ATS em um
contexto institucional ou regional definido.

Odds ratio - E a razéo de chances entre um grupo de expostos e um grupo
de n&o expostos de apresentarem um determinado evento ou desfecho.

Parecer técnico-cientifico (PTC) — Documento emitido por um especialista
manifestando opinido acerca de questdes técnicas especificas baseado
na mesma racionalidade que envolve uma ATS, embora com uma
execugdo e um contetdo mais simplificados.

Piso de atencdo bdsica - Montante de recursos financeiros federais
destinados aos estados e municipios para a viabilizagdo das agdes de
AB, composto de uma parte fixa e outra variavel.

Politica de saide - Acdo ou omissdo do Estado, enquanto resposta
social, diante dos problemas de satde e seus determinantes, bem como
a relagdo & produgdo, distribuicdio e regulacdo de bens, servicos e
ambientes que afetam a satde dos individuos e da coletividade.

Politica Nacional de Atencéo Basica (PNAB) - Resultado da experiéncia
acumulada de vdrios atores envolvidos historicamente com o
desenvolvimento e a consolidacdo do SUS, como movimentos sociais,
usudrios, trabalhadores e gestores das trés esferas de governo.

Programa de Agentes Comunitdrios de Sadde (PACS) - Programa que
busca alternativas para melhorar as condigdes de satde das comunidades.
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Programa de Requalificacdo das Unidades Bdsicas de Saidde -
Estrutura fisica das unidades bdsicas de sadde — acolhedora e dentro
dos melhores padrdes de qualidade - que facilite a mudanga das
praticas das equipes de saude.

Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade da
Atencdo Basica [PMAQ-AB) — Conjunto de estratégias de qualificagdo,
acompanhamento e avaliagdo do trabalho das equipes de satde
com elevacdo do repasse de recursos do incentivo federal para
os municipios participantes que atingirem melhora no padrdo de
qualidade no atendimento.

Randomizacdo - Processo de alocacdo aleatéria de elementos de uma
populagdo em que cada exemplar tem igual probabilidade de ficar no
grupo de teste ou de controle, a fim de evitar viés de selecdo e de aferigdo.

Rede Brasileira de Avaliacéo de Tecnologias em Saiude (REBRATS) - Rede
estratégica instituida para viabilizar a elaboragdo e a disseminacdo de
estudos de ATS prioritérias para o sistema de sadde brasileiro, bem
como para possibilitar a padronizagéo de metodologias, o alinhamento
conceitual e a avaliagdo da qualidade de estudos.

Rede de Atencéo Psicossocial (RAPS) - Rede de agdes de saide do Plano
de Enfrentamento ao Crack, Alcool e Outras Drogas. Estdo articuladas
com agdes de assisténcia social, prevencdo, formacdo e seguranca
coordenadas entre Unido, estados e municipios.

Revisdo sistemdtica - Revisdo de um tema a partir de uma pergunta
claramente formulada que usa métodos sistemdticos e explicitos para
identificar, selecionar, avaliar, localizar, recuperar e analisar toda
evidéncia disponivel sobre uma questdo especifica a fim de minimizar os
possiveis vieses de uma investigago.

Tecnologia leve — Tecnologia de relagdes, como acolhimento, vinculo,
autonomizagdo, responsabilizacdo e gestdo, como forma de governar
processos de trabalho.



Tecnologia leve-dura - Tecnologia que abrange os saberes estruturados.

Testes estatisticos — Instrumento para calcular a probabilidade de os
resultados observados em uma experiéncia serem devidos as flutuacdes
aleatérias entre os grupos.

Viés — Processo que, de forma proposital ou ndo, induz ou tende a
produzir resultados e conclusdes diferentes da realidade.
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Bases da literatura dteis para as avaliagées de tecnologias em saude

Sites e bases de dados

Biblioteca Virtual em
Saude (BVS)

Contexto

Retne cerca de 50 bases

de dados organizadas em

colecdes. Inclui referéncias
bibliograficas de documentos
técnicos e cientificos de satde.

Endereco eletronico

www.bvsalud.org

Center for Reviews
and Dissemination
(CRD) da Universidade
de York

Disponibiliza relatérios de
agéncias de avaliagdo
de tecnologias em saude
(ATS), revisdes sistemdticas e
andlises econdmicas.

Oferece um registro de
profocolos de revisdes
sistemdticas em andamento.

http:/ /www.inahta.org

Cochrane Library

Dd acesso a revisdes
sistemdticas da Cochrane,
revisdes sistemdticas avaliadas
(DARE), ATS, avaliacdes
econdmicas, ensaios clinicos

controlados [CENTRAL).

www.thecochranelibrary.com

Colaborag¢éo Campbell

Relne revisdes sistemdticas
na drea de justica, assisténcia
social e educacdo.

hitp:/ /www.
campbellcollaboration.org/

CONITEC

Disponibiliza relatérios de
decisdo de incorporagdo
de tecnologias no SUS e
profocolos clinicos e direfrizes
terapéuticas (PCDTs).

http://conitec.gov.br/
decisoes-sobre-incorporacoes

hitp:// conitec.gov.br/index.

php/ protocolos-e-diretrizes

ClinicalTrials.gov

Oferece informagdes sobre
estudos clinicos.

https: / /clinicaltrials.gov/

DynaMed Plus

Ferramenta que fornece
andlise objefiva das
evidéncias clinicas a partir
da sintese das evidéncias.

http:/ /www.dynamed.com/
home/content
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Sites e bases de dados

Effective Practice and
Organization of Care
(EPOC)

Contexto

Grupo de revisdo da
Colaboragdo Cochrane
direcionado a elaborar
e disponibilizar revisdes
sistemdticas na drea de

organizagdo e prdficas de
cuidados & satde.

Endereco eletrénico

http:/ /epoc.cochrane.org/

Effective Health Care
Research Consortium
(EHCRC)

Busca aumentar a base
de evidéncias e sua
disseminacdo com foco
em problemas de satde
relevantes para pafses de
baixa e média rendas.

http:/ /www.
evidence4health.org/

GuiaSalud

Retne guias de prdtica
clinica do sistema nacional
de satde da Espanha.

hitp://portal.guiasalud.
es/web/guest/guias-
practica-clinica

Health Evidence

Propicia acesso a revisdes
sistematicas sobre
efetividade de infervencoes
de satde publica, com
qualidade avaliada.

http:/ /www.
healthevidence.org/

Health Systems
Evidence

Contém sinteses de
evidéncias cienfificas:
resumos de politicas,
overviews de revisoes,
resumos de revisdes,

revisdes sistemdticas. Inclui
também informacdes sobre
governanga, arranjos
financeiros e provisdo
dos sistemas de saude,
assim como esfratégias de
implementacdo que podem
apoiar mudangas nos
sistemas de salde.

WWW.
healthsystemsevidence.org

Epistemonikos

Relne revisdes sistemdticas
e revisdes de revisdes
sistemdticas (RRSs) com

escopo clinico e de
organizagdo de servicos de
salde.

http:/ /www.

epistemonikos.org/




Sites e bases de dados

NHS Evidence

Contexto

Relne todo o acervo de
documentos do National
Institute for Health and Care
Excellence (NICE).

Endereco eletronic

hitps:/ /www.evidence.nhs.

uk/

National Guideline
Clearinghouse

Relne sumdrios de guias de
prdtica clinica baseados em
evidéncias e disponibiliza
links para textos complefos.

hitps: / /www.guideline.gov/

PDQ Evidence

Inclui revisdes sistemdticas,
RRSs, resumos de politicas
informadas por evidéncias
e lista os estudos primdrios

incluidos nesses documentos.

hitp: / /www.pdgrevidence.
org/pt

A principal base de dados

é a MEDLINE, que indexa

arfigos de mais de seis mil

revistas cientificas de todo o
mundo.

PubMed No PubMed Clinical www.pubmed.gov
Queries, encontram-se filtros
validados para revisdes
sistemdticas.
O sistema de informacdo da hﬂp.//bre/br.cfs.goutde.gov.
REBRATS relne pareceres [/ sisrebrals
técnico-cientificos (PTCs),
REBRATS revisdes sistemdticas, http://189.28.128.101/

andlises econdmicas e
estudos de gestdo de
tecnologias para o contexto
brasileiro.

rebrats/visao/sociedade/
estudo.cfm

Guia de Avaliagéo de Tecnologias em Satde na Atencéo Bésica



Ministério da Satde / Hospital Alemdo Oswaldo Cruz

Sites e bases de dados

Reproductive
Health Library, da
Organiza¢do Mundial
da Sadde (OMS)

Contexto

Oferece evidéncias sobre
satde sexual e reprodutiva
em adolescentes; regulagdo
da fertilidade; ginecologia,

infertilidade e canceres;
HIV: como melhorar a
prdtica clinica; sadde do
recém-nascido; gravidez
e nascimento; infeccdes
transmitidas sexualmente.

Endereco eletrénico

http://apps.who.int/rhl/

en/

Rx for Change

Base de dados que
confém evidéncias
atuais de pesquisa sobre
estratégias de intervengdo
utilizadas para modificar
comportamentos de
prescricdo, prética e uso
de tecnologias de satde.
O objetivo é ajudar na
escolha informada e uso de
infervencdes com base em
evidéncias.

hitps: / /www.cadth.ca/

rxchange

Tripdatabase

Base de dados de
evidéncias clinicas que
também permite a pesquisa
de outros fipos de contetdo,
incluindo imagens, videos,
folhetos informativos
de pacientes, cursos
educacionais e noficias.

hitps:/ /www.tripdatabase.

com/

UpToDate

Fornece suporte a decisdes
médicas com base em
evidéncias.

http:/ /www.uptodate.
com/pt/home
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978-85-334-2

Bibliorecu Virtual em SaL’Jde do
Ministério da Sadde

WWW.SUCICIe.gOV.bI’/bVS

85339425

DISQUE SAUDE

Ouvidoria Geral do SUS.
www.saude.gov.br

PROADI SUS

R s B 5 e

Ouvidoria Geral do SUS

www.saude.gov.br

. Biblioteca Virtual em Saude do Ministério da Saude

www.saude.gov.br/bvs

Hospital Aleméo Oswaldo Cruz
www.haoc.com.br
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