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# A Colaboraciio ADAPTE

A Colaboragdo ADAPTE é uma colaboragdo internacional de pesquisadores, desenvolvedores
de diretrizes e implementadores de diretrizes que visa promover seu desenvolvimento e sua
utilizagdo para a pratica clinica através da adaptacao de diretrizes existentes. O trabalho principal
do grupo é desenvolver e validar um processo de adaptagdo genérico que promova diretrizes
adaptadas validas e de alta qualidade, assim como sua apropriagdo pelos usuarios.

Ao final do documento é apresentado um histérico mais detalhado da colaboragdo ADAPTE.

Apods a finalizagdo do Manual ADAPTE e do Conjunto de Ferramentas de Recursos e suas
avaliagGes, a Colaboragdo ADAPTE dissolveu e transferiu o processo ADAPTE e seus recursos
para a Rede Internacional de Diretrizes (Guidelines International Network G-I-N) para facilitar a
sua disseminagao.

A partir de fevereiro de 2010, a G-I-N disponibilizou esta versio do Manual ADAPTE e do
Conjunto de Ferramentas de Recursos (versdo 2.0) sem custo em seu website. A G-I-N estabelece
um grupo de trabalho de adaptagdo para dar suporte a grupos realizando ou planejando realizar
a adaptagdo de diretrizes e para trabalhar com futuros desenvolvimentos e refinamentos dos
Recursos e do Manual ADAPTE.

Individuos interessados em participar das atividades do grupo de trabalho de adaptagdo devem
entrar em contato com o escritério do G-I-N.

# Termo de Isencio de Responsabilidade

O processo ADAPTE foi minuciosamente desenvolvido e as informagbes contidas neste
documento foram cuidadosamente preparadas. Ainda assim, espera-se que qualquer pessoa
que intencione aplicar ou consultar este conjunto de ferramentas de recursos o faga tendo
em mente seu proprio contexto para uma avaliagdo objetiva. A Colaboragdo ADAPTE ndo se
responsabiliza nem oferece garantias de qualquer natureza com relagao ao conteldo ou uso ou
aplicagdo do processo ADAPTE e se isenta de qualquer responsabilidade pela aplicagdo ou uso
do manual ou conjunto de ferramentas de recursos.
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# Metodologia ADAPTE - Recomendacdes de Uso

Dezembro de 2009

As recomendagdes para utilizagdo da metodologia ADAPTE e seus recursos que seguem
sdo baseadas nos resultados de uma avaliagdo conduzida sobre a versdo preliminar do
manual e do conjunto de ferramentas. A avaliagdo consistiu em um levantamento em
duas fases: mediante pedido para usar o recurso ADAPTE, a versao resumida foi enviada
a usuarios em potencial, juntamente com uma pesquisa solicitando suas impressées a
respeito do recurso e o processo proposto. Mediante recebimento da pesquisa por parte
da equipe de avaliagdo, a fonte foi enviada aos usuarios em versdo integral, junto com outra
pesquisa. O feedback sobre a metodologia e os instrumentos foi amplamente positivo, os
usuarios em potencial acharam que o processo, os médulos e o conjunto de ferramentas
foram colocados de forma clara e abrangente. Os itens a seguir correspondem ao retorno
dos usuarios referente a complexidade do processo:

e  Curva de Aprendizado: o uso eficiente de qualquer metodologia nova requer que
0 usuario invista tempo e energia no aprendizado do processo até que ele se torne
familiar. Mesmo para desenvolvedores de diretrizes que estejam familiarizados
com muitas das etapas, existem novos processos a serem considerados e
aprendidos nessa ferramenta. A primeira vez em que a metodologia sera utilizada,
provavelmente ndo resultara em nenhuma economia de tempo em relagdo ao seu
desenvolvimento como um todo.

e Recursos Adicionais: apesar de o manual descrever o processo de adaptagdao com
certo nivel de detalhamento, alguns usudrios, especialmente aqueles com pouca
experiéncia no desenvolvimento de diretrizes, podem desejar consultar recursos
adicionais. A ferramenta 1 fornece uma lista de recursos Uteis aos usuarios, que
também podem contatar o escritério do G-I-N para serem orientados em relagdo
a0s recursos.

e  Coordenador de Projeto Dedicado: assim como no desenvolvimento de diretrizes de
novo’, ha uma quantidade significativa de trabalho envolvido na gestdo do processo
de adaptacdo de diretrizes, especialmente para grupos pequenos ou aqueles com
pouca experiéncia no desenvolvimento deste tipo de documento. Um individuo
deve ser designado como responsavel pela organizagdo de reunides, gestdao de
documentos, registro de decisGes e comunicagdo com o painel.

e Contexto de Uso — Desenvolvimento versus Implementagdo: a metodologia
ADAPTE apresentada neste manual facilita o desenvolvimento de uma diretriz;
apenas uma pequena se¢ao mais ao final do manual lida com questdes especificas
de implementagdo. Assim, para a utilizacdo da metodologia ADAPTE fora de uma
organizacao de desenvolvimento de diretrizes, serd necessario fazer considerages
desde cedo sobre questdes acerca da implementagdo e adogdo do produto final
como, por exemplo, recursos humanos e materiais disponiveis, avaliagdes de
obstaculos e estratégias para utilizagdo da nova diretriz.

*N. do R.: Expressdo utilizada para elaborar uma nova diretriz.
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# Sumario Executivo

O desenvolvimento e atualizagdo de diretrizes de alta qualidade para a pratica
requer recursos substanciais, e a maioria das organiza¢des sofre pressdo para
produzir mais diretrizes em tempo mais curto cada vez com menos recursos. Para
aproveitar diretrizes existentes e reduzir a duplicacdo de esforgos, esse documento
foi proposto como alternativa ao desenvolvimento das referidas.

O processo ADAPTE fornece uma abordagem sistematica a adaptagao 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
questGes especificas de saude relevantes ao contexto de uso, mas que também
esteja adequada as 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 implementacgdo de diretrizes. O processo foi elaborado para ser
flexivel, dependendo de sua aplicagdo. A transparéncia e a clareza dos relatérios do
processo de adaptagdo melhorardo a qualidade e a validade da diretriz adaptada.

Esse processo consiste em trés fases principais (fase de configuracdo, fase de
adaptacdo e fase de finalizagdo), cada uma com um conjunto de mddulos (vide
quadro na proxima pagina).
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& Resumo do Processo ADAPTE

Quadro 1 — Resumo do ADAPTE
Médulos

Fases Tarefas Associados

PREPARAR PARA O PROCESSO ADAPTE

Preparacdo

Fase de configuracdo

DEFINIR QUESTOES DE SAUDE

¥

BUSCAR E RASTREAR DIRETRIZES CLINICAS

¥

AVALIAR DIRETRIZES CLINICAS

Escopo e
Propésito

Pesquisa e filtro

Avdliacdo

DECIDIR E SELECIONAR

Deciséo e

o
o]
[sN
O
-
Q.
O
o
O
(5}
-
o
@
O
.

Selecdo

ELABORAR RELATORIO SOBRE VERSAO PRELIMINAR

Customizacdo

REVISAO EXTERNA

Revisdo Externa

PLANEJAMENTO DE ATUALIZACAO E REVISAO FUTURA

Planejamento de
Acompanhamento

Fase de finalizacdo

PRODUCAO DA DIRETRIZ FINAL

Producdo Final

Fonte: elaboragdo propria.
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7 Introducdio

Embora os métodos-chave para o desenvolvimento de diretrizes tenham
convergido ao longo dos anos, um grande numero de organizagées em todo o mundo
produz diretrizes sobre o mesmo tépico. A adaptagao de diretrizes foi proposta como
alternativa ao seu desenvolvimento para aproveitar diretrizes existentes e reduzir a
duplicagdo de esforgos e recursos*?.

Entretanto, as diferencgas organizacionais e culturais entre paises, e no mesmo pais,
podem levar a legitimar variacdes nas recomendagbes, mesmo quando a base de
evidéncias for a mesma. Isto significa que diretrizes produzidas em um ambiente ndo
necessariamente serdo apropriadas para outro, sem cuidadosa consideragdo e/ou
contextualizagdo. A Colaboragdo ADAPTE desenvolveu uma abordagem sistematica
para ajudar na adaptagdo de diretrizes e produziu este conjunto de ferramentas e
fontes com esse propdsito.

Definigao de adaptagdo de diretriz

A colaboracdo ADAPTE define a adaptacdo de diretrizes como uma abordagem
sistematica a consideragdo do uso e/ou modificagdo de (uma) diretriz (es) produzida
(s) em um ambiente cultural e organizacional para sua aplicagdo em um contexto
diferente. A adaptac¢do pode ser utilizada como uma alternativa ao desenvolvimento
de diretrizes de novo — quando houver diretrizes existentes ou para customizar (uma)
diretriz (es) existente (s) para se adequar ao contexto local.

Objetivo da adaptagao de diretrizes

O objetivo geral da adaptacdo é aproveitar as diretrizes existentes para melhorar
a eficiéncia da producgdo e utilizacdo de adaptagdes de alta qualidade. O processo
de adaptacao descrito neste conjunto de ferramentas foi projetado para assegurar
que as recomendacgles finais abordem questdes especificas de saude relevantes
para o contexto de uso e para que abordem as necessidades, prioridades, legislacdo,
politicas e recursos do ambiente em foco, sem comprometer a validade das
recomendacdes resultantes.

O processo de adaptacgdo é baseado nos seguintes principios basicos:
* Respeito pelos principios baseados em evidéncias do desenvolvimento de
diretrizes;
e Métodos consistentes e confidveis para assegurar a qualidade das diretrizes
adaptadas;
e Abordagem participativa, envolvendo todas as partes interessadas a fim de
promover aceitacdo e sentimento de apropriacao da diretriz adaptada;
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e Consideragdo explicita do contexto durante a adaptagdo para assegurar a
relevancia para a pratica local;

¢ Relatério transparente para promover a confianga nas recomendagdes da
diretriz adaptada;

e Formato flexivel para acomodar circunstancias e necessidades especificas;
e Responsabilidade com as fontes primarias da diretriz.
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7 Eshoco do Processo de Adaptacio

O processo ADAPTE consiste em trés fases principais (fase de configuragao, fase de
adaptacdo, fase de finalizagdo), cada uma compreendendo um conjunto de médulos.
Cada madulo inclui varias etapas, produtos e resultados, requisitos organizacionais,
habilidades e ferramentas.

Quadro 2 - Fases do processo de adaptagao

Fase de Configuracédo Fase de Adaptacédo Fase de Finalizagdo

Médulo de Escopo e Propésito | Msdulo de Revisdo Externa

Médulo de Filtro e Pesquisa e Reconhecimento

Médulo de Preparacéo Médulo de Avaliacdo Médulo de Planejamento de
Médulo de Deciséo e Selecdo Acompanhamento
MEe db Cisife s Médulo de Producdo Final

Fonte: elaboragdo prdpria.

Fase de Configuragao: elenca as tarefas necessarias que devem ser concluidas antes
do inicio do processo de adaptacdo (por exemplo, identificacdo de habilidades e
recursos necessarios), sendo a primeira etapa a determinacdo da factibilidade da
adaptacdo. Leitores familiarizados com o desenvolvimento de diretrizes ja terdo
experiéncia com essas tarefas.

Fase de Adaptagdo: assiste aos usudrios na transicdo da sele¢cdo de um tépico para a
identificacdo de questGes especificas de salide; pesquisa e recuperacado de diretrizes;
avaliacdo da consisténcia das evidéncias e a qualidade, situacdo atual, contetdo e
aplicabilidade da diretriz; tomada de decisdes sobre a adaptacdo; e preparacdo da
versao preliminar da diretriz adaptada.

Fase Final: orienta o usuario no processo de obtencdo de feedback das partes chaves
interessadas que serdo afetadas pela diretriz. Também devem ser consultados
os desenvolvedores das diretrizes-fonte utilizadas no processo de adaptacdo,
estabelecendo um processo para a revisdo e atualizacdo da diretriz adaptada e
criando um documento final.

Propdsito deste conjunto de ferramentas de apoio

Este conjunto de ferramentas de apoio constitui um guia de facil utilizacdo para a
adaptacdo de diretrizes a pratica. A abordagem explicita descrita neste conjunto de
ferramentas e recursos foi elaborada para ser Gtil a usuarios e implementadores de
diretrizes, tais como organizacdes e autoridades locais de saude, organizacGes de
desenvolvimento de diretrizes e organizagdes internacionais de saide. Os métodos
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visam a adequagdo as necessidades de um amplo espectro de responsaveis; desde
profissionais com pouca experiéncia até aqueles experientes no desenvolvimento de
diretrizes e grupos com recursos de maior ou menor porte.

Este conjunto de ferramentas de apoio ndo é um guia para o desenvolvimento de
diretrizes de novo e ndo fornece detalhes sobre a disseminagdo e implementagdo de
diretrizes. Diversos conjuntos de ferramentas de apoio sobre esses aspectos estao
disponiveis gratuitamente na Internet oriundas de instituicdes como o National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), a Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), o National Health and Medical Research Council (NHMRC) e o New
Zealand Guideline Group (NZGG) (vide Ferramenta 1 — Desenvolvimento de Diretrizes
e Recursos de Implementagdo).

Ferramenta 1 - Desenvolvimento de Diretrizes e Recursos
de Implementacio

Como utilizar este conjunto de ferramentas de apoio

O processo de adaptacdo descrito neste conjunto de ferramentas de apoio tem
multiplas aplicagdes. Por exemplo, um grupo pode estar interessado em selecionar
uma diretriz especifica para adaptagdo a um contexto local. Outro pode querer
identificar todas as diretrizes de alta qualidade que melhor respondem as questées
e situacOes de salde de seu contexto e entdo customizar uma diretriz que atenda
as suas necessidades. Além disso, este processo de adaptagdo pode ser aplicado
as diretrizes para a promogdo de saude, rastreamento, diagndstico, tratamento,
acompanhamento ou outras intervengdes na area de quaisquer doengas.

O processo foi elaborado para ser flexivel, dependendo de sua aplicagdo. Nem
todos os modulos podem ser relevantes as necessidades dos usuarios. Por exemplo,
aqueles que desejarem adaptar uma Unica diretriz ndo precisardo realizar uma
pesquisa sistematica para todas as diretrizes relacionadas a pergunta em saude
(Fase de Adaptagdo — Mddulo de Pesquisa e Filtro). Para usudrios com experiéncia
no desenvolvimento de diretrizes, algumas dessas informacdes serdo familiares e até
mesmo redundantes. Entretanto, sugerimos que todos os usuarios leiam o conjunto de

ferramentas e recursos por inteiro para terem uma ideia do processo do inicio ao fim.
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A FASE DE CONFIGURACAO

1.1. Moédulo de Preparagao

A Fase de Configuracdo elenca as tarefas necessarias que devem ser concluidas
antes do inicio do processo de adaptacdo (por exemplo, identificacdo de habilidades
e recursos necessarios). Os leitores familiarizados com o desenvolvimento de
diretrizes ja terdo experiéncia com essas tarefas.

Quadro 3 - Fase de configuragdo

Etapas

1. Verificar se a
adaptacdo é factivel

2. Estabelecer um comité
de organizacédo

Produtos / Resultados

¢ Comité de organizacdo
estabelecido

¢ Tépico identificado

¢ Painel selecionado

Requisitos Organizacionais
e Habilidades

Expertise clinica

Expertise metodolégica

Ferramentas

Ferramenta 1 -
Desenvolvimento de
Diretrizes e Recursos de
Implementacéo

3. Selecionar um tépico | * Protocolo concluido Habilidades Ferramenta 2 - Pesquisar
4. |dentificar habilidades administrativas e de Fontes e Estratégias
e recursos necessdrios gestdo Ferramenta 3 - Exemplo

de Declaracédo de
Conflito de Interesses
Ferramenta 4 - Processo
de Consenso de Recursos
Ferramenta 5 - Exemplo
de Plano de Trabalho

5. Concluir tarefas de
configuracdo
6. Redigir o protocolo

Fonte: elaboragdo prdpria.

Etapa 1. Verificar se a adaptagao é factivel

Mesmo que existam diretrizes para um tépico especifico, sugerimos verificar se
outras diretrizes foram produzidas ou estdo atualmente sendo desenvolvidas para
o tépico selecionado por meio de uma pesquisa em websites de repositérios de
diretrizes e organizagdes especializadas (vide Ferramenta 2 — Pesquisar Fontes e
Estratégias). Em algumas situagdes, a decisdo pode ser adaptar uma diretriz especifica
em vez de pesquisar por um numero maior de fontes de diretrizes potenciais. Se
ndo existir nenhuma diretriz relacionada a area do tdépico, devera ser tomada uma
decisdo quanto a criacdo de uma diretriz de novo — para as organizagées com
recursos para desenvolvé-la.

% Ferramenta 2 - Pesquisar Fontes e Estratégias
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Etapa 2. Estabelecer um comité de organizagao

Um comité de organizagdo deve supervisionar o processo de adaptagdo. Na Fase
de Configuragdo, as responsabilidades do comité incluirdo determinar o escopo do
projeto, estruturas organizacionais e de governang¢a (como membros do grupo de
trabalho ou painel multidisciplinar), termos de referéncia e o desenvolvimento de
um plano de adaptagao. Para o restante do documento, o termo ‘painel’ vai se referir
ao grupo multidisciplinar constituido para as tarefas do processo de adaptagdo. Os
membros do comité de organizagdo também podem ser membros do painel ou
podem simplesmente agir para colocar o processo em andamento.

Etapa 3. Selecionar um tépico de diretriz

Em alguns casos, a necessidade de uma diretriz sobre um tépico particular ja
terd sido identificada. Em outros casos, um grupo talvez tenha que selecionar um
topico. Existem diversos critérios que podem ser utilizados para identificar e priorizar
areas para melhores praticas e adaptagdo de diretrizes®. Por exemplo, esses critérios
podem incluir:

e A prevaléncia da condicao;

e A existéncia de falta de uso, excesso de uso ou mau uso de intervencdes;

e O 6nus associado a condicdo (isto é, 6nus ao paciente, financeiro ou ao sistema);
* Preocupacdes relacionadas a variagGes na pratica e se existe uma “linha de
base” sobre a pratica corrente;

e Custos associados a diferentes opgGes de pratica;

¢ A probabilidade de que a diretriz seja eficaz em influenciar a pratica;

e O potencial para melhorar a qualidade dos cuidados e/ou desfechos dos
pacientes (por exemplo, sobrevivéncia ou qualidade de vida);

e Aexisténcia de diretrizes relevantes com base em evidéncias de boa qualidade.

Etapa 4. Identificar recursos e habilidades necessarios

Além de assegurar que existam diretrizes para dar suporte a adaptagdo, é necessario

haver recursos suficientes para concluir o processo, que incluem os seguintes itens:
e Comprometimento dos membros do painel com pelo menos uma reunido
presencial e encontros a distancia;
e Comprometimento dos membros do painel, fora das reunides, para revisar
todos os documentos;
e Cobertura dos custos das reunides;
¢ Possiveis honorarios para membros do painel para cobrir o tempo gasto
avaliando diretrizes;
e Disponibilidade dos gestores do projeto e suporte administrativo para coleta,
armazenamento, documentagdo de diretrizes e coordenacdo de reunides;
e Cobertura dos custos de implementagdo da diretriz (se relevante).
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A credibilidade do processo de avaliacdo de qualidade da diretriz recai, em
grande parte, sobre a credibilidade dos membros do painel®>. Quem esta envolvido
e as habilidades que trazem para o painel sdo importantes. O grupo deve incluir
individuos chaves entre as partes interessadas que possam ser afetadas pela diretriz.

As seguintes habilidades devem estar representadas no painel:
e Conhecimento clinico na area do tdpico — conhecimento das questdes
relacionadas a aplicacdo da diretriz na pratica local e das pesquisas mais
recentes na area do topico;
e Experiéncia pessoal com a area do topico (por exemplo, experiéncia
adquirida através do convivio com a doenca, tendo passado pela intervencao
ou tendo cuidado de alguém com a condicdo) — para assegurar que questées
relacionadas as necessidades dos pacientes/consumidores sejam discutidas e
gue desfechos importantes, como a qualidade de vida, sejam considerados;
e Expertise administrativo-politica — para identificar o impacto da diretriz
sobre a organizagdo e para antecipar requisitos de recursos resultantes da
implementacdo da diretriz.
e Expertise metodoldgica (por exemplo, pesquisadores de servicos da saude)
— o conhecimento de projetos de pesquisa e em avaliacao critica e avaliagdo
de diretrizes desempenha a funcdo de educar outros membros do painel
sobre questdes relacionadas a natureza rigorosa e sistemdtica do processo,
além de fornecer recursos e métodos;
e Expertise de recuperacado de informagGes — conhecimento sobre pesquisa
em banco de dados e na literatura;
e Habilidades de gestdo — para gerenciar o calendario do projeto, reunides
de configuracdo e educacdo a distancia e assegurar que o conjunto de
documentos seja enviado a todos os membros do painel;
e Expertise em implementagdo — conhecimento sobre questSes de
implementacdo, incluindo como desenvolver um planejamento para colocar a
diretriz em pratica e impulsionar a implementacéao;
e Ferramentas de facilitacdo — para ajudar o painel a operar eficientemente,
assegurar que seja dada a todos os membros desse grupo a oportunidade
de contribuir.

Um grupo multidisciplinar é importante, caso a diretriz aborde questdes que
impactem diversos grupos de partes interessadas. O envolvimento de uma
combinacdo de disciplinas assegura que questdes como as relacionadas a aplicacdo
da diretriz, as evidéncias por tras das recomendacdes e ao impacto sobre pacientes
sejam consideradas®3.
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Etapa 5. Completar tarefas para a fase de configuragao

Até o final desta fase, os seguintes itens devem ser concluidos ou considerados:
e Termos de referéncia: estes termos devem ser elaborados ou pelo comité
de organizagdo ou pelo grupo, podendo incluir o escopo do trabalho a ser
concluido, como sdo qualificados os membros do grupo, o comprometimento
de tempo necessario e com qual frequéncia o grupo deve se reunir. Os termos
de referéncia devem ser compartilhados com todos os membros do grupo, para
qgue todos compreendam e concordem com o seu envolvimento no processo.
¢ Declaragdo de conflito de interesses: a ADAPTE incentiva todos os membros
do painela preencherem e assinarem uma declaragdo de conflito de interesses.
O painel deve estar ciente de qualquer viés potencial ou direito adquirido/
conflitos de interesses de qualquer membro que possa ter se envolvido no
desenvolvimento de alguma das diretrizes consideradas para o processo de
adaptagdo. Deve-se decidir se tais conflitos em potencial geram preocupagado
ou ndo e, em caso positivo, como lidar com ela.

% Ferramenta 3 - Exemplo de Declaragio de Conflito de Interesses

* Processo de Consenso: o comité de organizagdo ou o painel deve decidir
como o grupo vai gerenciar decisdes (por exemplo, através de processo
de consenso formal ou informal) e como esse processo sera relatado no
documento final.

% Ferramenta 4 - Recursos para o Processo de Consenso

e Agéncias potenciais de aprovagao: o comité deveria decidir se serd util
obter a aprovagao de alguém ou de alguma organizagdao para a diretriz
adaptada. Caso decida que sim, deve considerar envolver um representante
(por exemplo, administragdo do hospital, corpo profissional ou autoridade
da saude) da agéncia de aprovagdo no processo como membro do painel ou
como parte do processo externo de revisdo da primeira versao da diretriz.

e Autoria da diretriz: deve-se decidir sobre os principios de autoria e quem
serd o responsdvel por redigir a primeira versdao da diretriz adaptada e o
relatério final.

A ordem de autoria deve ser determinada (por exemplo, nome do membro
responsavel por redigir a diretriz, nome do coordenador e nome do grupo). Autoria
em grupo também pode ser considerada.
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e Estratégias de implementacdo e disseminagdo: publicagbes potenciais
devem ser consideradas, por exemplo, uma publicagdo no website da
organizagdo e/ou um manuscrito enviado a um periédico para publicagdo.
A eventual implementagdo da diretriz adaptada deve ser considerada no
processo de adaptagdo, por exemplo, o contexto de implementagdo deve ser
levado em consideragdo ao se revisar possiveis recomendagdes. A Ferramenta
1 fornece uma lista de recursos disponiveis que fornecem boas estratégias
para implementagao.

Ferramenta 1 - Desenvolvimento de Diretrizes e Recursos
de Implementacio

Etapa 6. Redigir o plano de adaptacao

Na conclusdo da fase preliminar, recomendamos que o comité de organizagdo e o
grupo entrem em acordo sobre um plano que esboce o processo de adaptagao a ser
seguido. O plano formalizado pode incluir os seguintes tépicos:

e Introdugdo;

e Area do tépico;

e Membros do grupo, credenciais e declaragdes de conflitos de interesse;

e Termos de Referéncia do grupo;

e Mddulos a serem seguidos;

e Agenda para conclusao do processo de adaptacdo e data limite estabelecida
para conclusdo, incluindo cronograma de reunides;

e Fonte(s) de financiamento.

Ao longo do processo, cada decisdo tomada pelo comité de organizagdo e pelo
grupo multidisciplinar deve ser bem documentada para que o processo seja
transparente. Deve ser indicada uma pessoa para gerenciar e comunicar este plano
a todos os membros do painel.

Quadro 4 - llustragdo — Fase de Configuragdo

O rastreamento do cancer cervical foi selecionado como tépico para adaptagao
por um grupo nacional. A principal razao para a escolha desse tépico foi uma
falta de consisténcia em todo o pais referente a como o rastreamento estava
sendo realizado, especialmente em relagdo ao intervalo de rastreamento (por
exemplo, os intervalos entre rastreamentos variavam de um a trés anos) e,

possivelmente, a um potencial uso excessivo de apoio. Foi formado um comité
de organizagao para liderar o processo de adaptacgao, tendo sido identificado um
coordenador para liderar as reunides. Foi escolhida a adaptagdo em vez de um
desenvolvimento de novo, uma vez que o comité de organizagdo ja estava ciente
de varias diretrizes verossimeis sobre rastreamento de cancer cervical produzidas
por desenvolvedores reconhecidos de diretrizes e atualmente em uso por clinicos.

Continua
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Continuagao

O comité decidiu recuperar tantas diretrizes quanto fosse possivel ao invés de
adaptar uma diretriz.

O coordenador, juntamente com o comité de organizagao, identificou as habilidades
e expertise necessarias junto ao painel, incluindo o seguinte: um médico de familia
ou clinico geral (um urbano e um rural), uma enfermeira ou enfermeira especializada
com experiéncia em rastreamento de cancer, um perito em rastreamento de cancer,
um representante dos consumidores, um epidemiologista, um ginecologista-
oncologista, um ginecologista e representantes de drgaos profissionais (um colegiado
nacional de clinicos gerais e uma organizagao nacional focada no desenvolvimento de
diretrizes para médicos de atengdo primaria). O comité de organizagdo teve a sorte
de ter acesso a uma equipe de trabalho que pesquisava diretrizes e as recuperava,
calculava a qualidade dos escores, avaliava a situagdo atual da diretriz, preparava
as matrizes de recomendacgdes, enviava de volta todos os dados das avaliagGes e o
rascunho da diretriz para a revisdo externa e consulta.

Membros potenciais do grupo foram contatados por carta e telefonema
subsequente, estando descritos na carta suas tarefas no grupo e o tempo total de
comprometimento (Termos de Referéncia) necessario. Foi oferecido aos membros
do grupo o pequeno honorério de $50 ddlares canadenses para cada diretriz que
avaliassem, estando cobertos os custos de suas reunides (voos e hospedagem).
Ao concordar em participar, cada membro do grupo assinou uma declaragdo de
conflito de interesses — nenhum conflito foi identificado.

O comité de organizagdo preparou um pequeno protocolo esbo¢ando o processo
a ser seguido pelo grupo, incluindo uma introdugao e a linha de raciocinio para
a adaptagdo, a area do tépico, os membros do grupo, o processo de consenso e
os moédulos a serem seguidos, assim como a fonte financiadora. Um exemplo de
um plano de trabalho com as agendas é apresentado na Ferramenta 5 — Painel de
Diretrizes de Rastreamento de Cancer Cervical.

Fonte: elaboragdo propria.

Ferramenta 5 - Exemplo de Plano de Trabalho —
Painel de Diretrizes de Rastreamento de Cancer Cervical
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A FASE DE ADAPTACAO

2.1. Mdédulo de Escopo e Propdsito

A Fase de Adaptacdo auxilia os usuarios ao longo do processo de selecdo de
um topico para a identificacdo de uma pergunta em saude especifica, pesquisa e
busca de diretrizes, avaliagdo da qualidade, situacdo atual, conteudo, consisténcia e
aplicabilidade das diretrizes, tomada de decisGes sobre a adaptacdo e preparagao da
primeira versdo da diretriz adaptada.

Etapa 7. Determinar as perguntas em satde

Assim que uma drea ampla de um topico for identificada, é muito importante
esclarecer os parametros e propodsitos especificos do topico da diretriz escolhida,
desenvolvendo uma série de questdes-chave estruturadas®. A definicdo de um
conjunto de perguntas claras e focadas em sauide é uma consideracdo importante
para completar o processo de adaptagdo com éxito, e isso vai garantir que a versdo
final da diretriz adaptada seja aplicavel no contexto do usuario. Por outro lado,
algumas questdes podem e devem ser especificamente excluidas do projeto.

A utilizacdo dos seguintes cinco itens (PIPDS) ajudara a definir as perguntas em
saude e a abranger todos os aspectos relevantes:

¢ A Populacdo interessada com determinadas caracteristicas da doenga ou condigéo;
® A(s) Intervencdo(Ges) (ou testes diagndsticos, etc.) de interesse;
e Os Profissionais aos quais a diretriz é focada;
¢ Os Desfechos esperados, incluindo desfechos dos pacientes (por exemplo,
maior sobrevivéncia livre da doenca e melhor qualidade de vida); desfechos no
sistema de satide (como diminuicdo nas varia¢es da pratica); e/ou desfechos
em saude publica (por exemplo, diminuicdo na incidéncia de cancer cervical);
e O Sistema de Salde no qual a diretriz sera implementada;

Diretrizes existentes identificadas na fase preliminar podem ajudar a definir
as perguntas em saude. Um rapido levantamento dos contelddos da diretriz pode

revelar perguntas em saude adicionais.

Quadro 5 — Determinar perguntas em saude

Requisitos Organizacionais
Etapas Produtos / Resultados e Habilidades Ferramentas

7. Determinar as Lista de perguntas em Expertise clinica Ferramenta 6 - PIPDS*

perguntas em sadde satde a serem incluidas e
aquelas que devem ser  |Expertise metodolégica
especificamente excluidas
nas diretrizes projetadas

Fonte: elaboragdo prépria.
*Populagdo, Intervengdo, Profissionais, Desfecho, Sistema de Saude.
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% Ferramenta 6 - PIPDS

Quadro 6 — Determinagdo da pergunta em saude utilizando o instrumento PIPDS

O comité de organizagao utilizou a ferramenta PIPDS para ajuda-los a definir suas
questdes de saude.

Populagao: Foi decidido que desejavam recomendagdes que abordassem apenas
mulheres com risco médio (isto é, excluindo mulheres que fossem HIV positivas
ou mulheres com evidéncia de displasia moderada no exame Papanicolaou nos
ultimos cinco anos). Decidiram ndo especificar uma idade inicial e final para o
rastreamento, ja que desejavam revisar quais eram as recomendagbes das
diretrizes para diferentes opcdes.

Intervengdo: A intervengdo de escolha foi o rastreamento. Mais especificamente,
0 comité optou por ndo restringir a pesquisa da diretriz a qualquer modalidade
particular (por exemplo, citologia cervical convencional ou citologia liquida).

Profissionais: Tipicamente, o rastreamento de cancer cervical é um dos
procedimentos de satde realizados primeiramente por médicos de familia, clinicos
gerais ou enfermeiras especialistas. Assim, a diretriz adaptada seria projetada
levando-se em consideragdo esses grupos de foco.

Desfechos e medicoes de desfecho: Idealmente, a diretriz vai incentivar médicos
de familia e clinicos gerais a seguirem o intervalo de rastreamento e modalidade
de rastreamento que sera selecionado como parte da diretriz adaptada. Ha muitas
variagcGes na pratica em todo o pais, com excesso de testes em algumas populagdes
e caréncia em outras. O melhor intervalo de rastreamento deve resultar em
melhorias na sobrevivéncia com custos razoaveis.

Sistema de Saude: O comité de organizagdo desejava que a diretriz fosse aplicavel
a pratica de atengdo primaria.

Utilizando o PIPDS, o comité de organizagdo decidiu pela seguinte questao clinica:
Qual o rastreamento de cdncer cervical apropriado para mulheres de risco médio
atendidas em aten¢do primdria?

Fonte: elaboragdo propria.
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2.2. Médulo de Pesquisa e Filtro

Quadro 7 — Médulo de pesquisa e filtro

Etapas Produtos / Resultados Ferramentas

8. Pesquisar por diretrizes| Conjunto de Pesquisar - Expertise Ferramenta 2 - Pesquisar

e outros documentos diretrizes-fontes em clinica, habilidades de Fontes e Estratégias

relevantes potencial recuperacdo de Ferramenta 7 - Tabela

9. Filtrar diretrizes ¢ Lista de diretrizes informacdes. de Exemplo para

recuperadas excluidas Registrar as

10. Reduzir o némero Filtrar - Expertise clinica | Caracteristicas da

total de diretrizes caso e metodolégica Diretriz

haja mais do que possa Ferramenta 8 - Tabela

ser realizado pelo grupo de Exemplo para
Registrar o Contetddo
Clinico das Diretrizes
Ferramenta 9 -
Instrumento AGREE*
Ferramenta 10 - Planilha
de Concordéncia
Interavaliador e Planilha
de Cdlculo de Escore
AGREE

Fonte: elaboragdo proépria.

Caso o grupo decida identificar todas as diretrizes relacionadas a area do
tépico, deve ser realizada uma pesquisa sistematizada. Um filtro inicial das
diretrizes encontradas pela pesquisa eliminara aquelas que ndo sao relevantes
com base em critérios pré-definidos de inclusdo/exclusdo. Essas decisdes devem
ser documentadas.

Etapa 8. Buscar diretrizes e outros documentos relevantes

Com base na(s) questdo(des) definida(s) no Mddulo de Escopo e Propdsito, pode
ser desenvolvida uma estratégia de busca para ser adicionada a documentagao do
projeto. Critériosdeinclusdo e exclusdo, como porexemplo,oanododesenvolvimento,
idioma e grupo de desenvolvimento da diretriz devem ser determinados a priori (4).
As informacdes devem orientar a pesquisa e um bibliotecdrio pode ser um recurso
util para ajudar na elaboragdo da estratégia. Deve ser realizada uma pesquisa
razoavelmente abrangente para identificar as diretrizes mais relevantes a serem
consideradas para a adaptagdo. Em algumas situagdes, a decisdo pode ser adaptar
uma diretriz especifica em vez de pesquisar por um nimero maior de diretrizes-
fonte em potencial. Essa decisdo, assim como as razdes para tal, deve ser claramente
declarada no relatério da diretriz.

* N. do R.: Vide versdo do AGREE Il em portugués no site <http://www.agreetrust.org/resource-centre/
agree-ii-translations>
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Devido ao fato de que diretrizes podem ndo estar publicadas em periddicos
e podem ndo ser indexadas em bancos de dados bibliograficos, a pesquisa
deve comecar em repositorios de diretrizes’ tais como o US National Guideline
Clearinghouse <www.guideline.gov> e a Guidelines International Network <www.g-
i-n.net> ou em bancos de dados de paises especificos. Além disso, os websites
de organizacdes de desenvolvimento de diretrizes e de sociedades especializadas
relevantes devem ser consultados.

% Ferramenta 2 - Pesquisar Fontes e Estratégias

Uma pesquisa na MEDLINE <www.ncbi.nIlm.nih.gov/entrez/query.fcgi> utilizando
uma estratégia de busca padronizada pode resultar em diretrizes adicionais.
Os termos a serem usados incluem guideline [Publication Type] OR practice
guideline [Publication Type] OR recommendation*[Title] OR standard*[Title] OR
guideline*[Title], em combina¢do com termos relacionados ao tépico clinico.

Mecanismos de busca da Internet como o Google, AltaVista e Yahoo também
podem ser utilizados para localizar diretrizes. Assim como para outras pesquisas, os
critérios de inclusdo e exclusdo para a busca na Internet devem ser bem definidos.
Um estudo recente revelou que diretrizes postadas na Internet podem ter qualidade
igual ou melhor do que diretrizes publicadas na literatura em periédicos®.

Recomendamos elaborar um resumo em uma tabela contendo as seguintes
caracteristicas das diretrizes recuperadas:
e Organizagdo/autores que desenvolveram a diretriz;
¢ Data de publicagdo, postagem e langamento;
e Pais/idioma de publicacgdo;
e Data de postagem e/ou lancamento;
e Datas da pesquisa utilizada pelos desenvolvedores da diretriz-fonte;

Observagao: Uma diretriz mais antiga de boa qualidade pode ser uma boa base
para se desenvolver uma nova diretriz. A nogdo de ‘atual’ pode variar conforme
a area clinica ou de saude; em algumas areas, os melhores dados disponiveis sao
modificados regularmente, enquanto que, em outras areas, novos dados sao mais
raros [vide Mddulo de Avaliagdo — Situagao Atual da Diretriz].

Observagao: Uma diretriz mais antiga de boa qualidade pode ser uma boa base
para se desenvolver uma nova diretriz. A nogdo de ‘atual’ pode variar conforme
a area clinica ou de saude; em algumas areas, os melhores dados disponiveis sao
modificados regularmente, enquanto que, em outras areas, novos dados sao mais
raros [vide Mddulo de Avaliagdo — Situagao Atual da Diretriz].

*Rebrats, disponivel em: <www.saude.gov.br/rebrats>.
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Ferramenta 7 - Tabela de Exemplo para Registrar as
Caracteristicas da Diretriz

Assim como para diretrizes, deve ser realizada uma busca adicional para
identificar outros documentos relevantes, tais como revisdes sistematicas recentes
ou relatdrios de avaliagdao de tecnologia da saude publicados desde a preparagao
das diretrizes recuperadas. Essa documentagdo pode ser utilizada para confirmar
se uma atualizacdo das evidéncias é necessaria e/ou para preencher as lacunas ndo
cobertas pelas diretrizes recuperadas.

Etapa 9. Selecionar diretrizes recuperadas

O objetivo dessa etapa é selecionar diretrizes para uma avaliagao suplementar.
Uma avaliagcdo preliminar das perguntas em saude abrangidas pelas diretrizes
recuperadas deve ser realizada para eliminar aquelas que claramente ndo sao
relevantes para as questdes-chave definidas. Outros critérios, tais como a data
de publicacdo da diretriz, devem ser decididos com antecedéncia pelo painel para
selecionar as diretrizes.

Ferramenta 8 - Tabela de Exemplo para Registrar o Contetido
Clinico das Diretrizes

No caso de as diretrizes existentes ndo abrangerem todos os componentes
necessarios do topico, o painel precisara tomar decisGes em relagdo a modificacdo
do escopo de seu tdpico, alterando suas questées para corresponderem as das
diretrizes-fonte, modificando a lista de perguntas em salde, ou procurando por
revisdes sistematicas, relatdrios de avaliacdes de tecnologia da salde ou artigos de
pesquisas atuais que os capacitem a escrever suas proprias recomendagdes para
aquelas areas onde ndo existam recomendacdes. Caso algum trabalho de novo seja
necessario, os usuarios podem achar util utilizar manuais tais como os produzidos
pelo National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), pela Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), pelo National Health and Medical
Research Council (NHMRC) e pela Canadian Medical Association.

Para cada diretriz encontrada, a decisdo de inclui-la ou exclui-la deve ser
registrada, juntamente com a(s) razdo(Ges) para qualquer exclusdo.

Etapa 10. Reduzir a quantidade de diretrizes recuperadas

Caso um grande numero de diretrizes potencialmente relevantes seja encontrado
durante a pesquisa, o coordenador e o grupo devem decidir se é necessario ou
ndo diminuir o nimero de diretrizes, dado o tempo e trabalho potencial para o
processo de avaliagdo. Dependendo da diretriz, o processo de avaliacdo pode levar
aproximadamente uma hora e meia por diretriz, um comprometimento substancial
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de tempo caso um grande numero de diretrizes deva ser revisado®. Se o painel
decidir reduzir o nUmero de diretrizes a serem avaliadas, os critérios de exclusdo
neste momento devem estar explicitos.

Uma forma de reduzir o nimero de diretrizes para aprovagao final é a utilizagdo
da dimensdo de rigor do instrumento AGREE (vide Mddulo de Avaliagdo 2.3 —
Avaliar a qualidade da diretriz)*.

% Ferramenta 9 - Instrumento AGREE

Apesar de o instrumento AGREE ndo fornecer limites para diretrizes aceitaveis
ou inaceitdveis com base na qualidade, uma comparacdo dos escores de rigor
das diretrizes pode fornecer ao grupo informacBes para orientar o processo de
selecdo. Por exemplo, o grupo pode decidir por um ponto de corte ou ranquear as
diretrizes, uma vez que visualizem os escores das diretrizes no rigor (por exemplo,
podem decidir que qualquer diretriz com escore acima de 50% na dimensdo do
rigor serd mantida). Outra op¢do pode ser manter todas as diretrizes com escores
acima do escore médio ou todas com escore acima de 60%*. Deve-se observar,
entretanto, que um escore ruim pode ndo ser suficiente por si s6 para eliminar
uma diretriz nessa etapa.

O item de avaliacdo geral indica se os avaliadores consideram que vale a pena
fazer uma avaliagdo mais detalhada da diretriz ou ndo. Por exemplo, se todos
os avaliadores declaram que ‘ndo recomendariam’ uma diretriz especifica, essa
diretriz poderia ser eliminada de consideragdes suplementares uma vez que as
razoes para a sua decisdo tenham sido discutidas.

O grupo também pode decidir manter as diretrizes, com base em outros
méritos (por exemplo, formato excelente ou presenca de perguntas em saude ndo
abordadas nas diretrizes de maior qualidade). Além disso, todos os membros devem
ter a liberdade de requerer ao grupo que volte a incluir uma diretriz eliminada a
qualquer momento se houver uma boa argumentagdo para a sua reintrodugdo’.

Ferramenta 10 - Planilha de Concordincia Inter-Avaliador e
Planilha de Cilculo do Escore AGREE
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Quadro 8 — Utilizando o instrumento AGREE para reduzir o nimero de diretrizes

A busca por diretrizes encontrou 18 diretrizes de rastreamento de cancer cervical,
numero que o coordenador e o epidemiologista consideraram muito grande para
que todo o grupo revisasse. Quatro avaliadores que fizeram parte da equipe de
recursos concluiram a dimensao de rigor do instrumento AGREE para todas as 18
diretrizes. Apos a revisdo, o coordenador e o epidemiologista decidiram manter
todas as diretrizes com escore de rigor médio maior que 40% para serem avaliadas.
Também decidiram manter trés diretrizes que tiveram escores baixos na dimensdo
de rigor, ja que eram diretrizes criadas para o contexto de saude do grupo e todos
no grupo estavam bem familiarizados com elas. As diretrizes mantidas pelo grupo
estdo representadas pelas barras escuras no grafico.
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Diretriz 1
Diretriz 2
Diretriz 3
Diretriz 4
Diretriz 5
Diretriz 6
Diretriz 7
Diretriz 8
Diretriz 9
Diretriz 10
Diretriz 11
Diretriz 12
Diretriz 13
Diretriz 14
Diretriz 15
Diretriz 16
Diretriz 17
Diretriz 18

Escore Médio de Rigor Final (Cervical)

Fonte: elaboragdo prépria.



36

Ministério da Saide

Quadro 9 - Avaliagdo, contetido e consisténcia da diretriz

Etapas Produtos / Resultados

11. Avaliar a qualidade
da diretriz

12. Avaliar a situacéo
atual da diretriz

13. Avaliar o conteddo
da diretriz

14. Avaliar a consisténcia
da diretriz (pesquisa e
selecdo de estudos, links
entre evidéncias e
recomendacdes)

15. Avaliar aceitabili-

dade/ aplicabilidade das

Requisitos Organizacionais
e Habilidades

Escores AGREE

Resumo da avaliacdo da
situacdo atual

Matrizes de
recomendacdes

Resumo da avaliacdo de
pesquisa e selecdo
Resumo da consisténcia
entre evidéncias,
interpretacdes e
recomendacdes
resultantes

Avaliacéo da aplicabili-

Expertise clinica
Expertise metodolégica

Habilidades de
recuperacdo de
informacdes

Ferramentas

Ferramenta 9 -
Instrumento AGREE
Ferramenta 10 - Planilha
de Concordéncia
Interavaliador e Planilha
de Cdlculo do Escore
AGREE

Ferramenta 11 - Pesquisq|
por Amostragem da
Situacdo Atual
Ferramenta 12 - Amostra
de Matrizes de
Recomendacdes

Ferramenta 13 - Tabela
de Critérios para
Avaliacdo da Qualidade
da Pesquisa e Selecdo de
Estudos

Ferramenta 14 - Tabela
para Registrar Avaliacées
de Consisténcia entre
Evidéncias, suas
Interpretacdes e
Recomendacdes
Ferramenta 15 - Planilha
- Aceitabilidade/
Aplicabilidade

dade/ aceitabilidade

recomendacdes

Fonte: elaboragdo prdpria.

2.3 Médulo de Avaliacao

A avaliagdo de diretrizes selecionadas pode receber uma abordagem
multidimensional — avaliagdo da qualidade, situagao atual, contetdo, consisténcia
e aceitabilidade/aplicabilidade das recomendac¢bes da diretriz. A avaliagdo
desses diferentes aspectos fornecera a base para tomar uma decisao informada
e transparente sobre quais diretrizes-fonte sdo relevantes e para identificar quais
recomendagdes podem ser adaptadas. Nao ha evidéncias relacionadas a nenhuma
das avaliagdes para dar suporte ou refutar padrées de limiares. O painel deve
decidir quais avaliagdes priorizar ou o que pode ser aceito como limiar. A escolha
de avaliagOes sera baseada em decisdes informadas por elementos como contexto,
perguntas em salde, evidéncias disponiveis e recursos do grupo. Os painéis podem
ser flexiveis para decidir quais avaliagbes serdo realizadas e a ordem na qual
serdo implementadas, entretanto, a ordem decidida pelo painel deve constar no
documento final. Cada uma das avaliagdes esta descrita na pagina seguinte.
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Etapa 11. Avaliar a qualidade da diretriz
O Instrumento AGREE

O Instrumento para Avaliagdo & Pesquisa de Diretrizes (AGREE) (www.
agreetrust.org) fornece uma estrutura para avaliar a qualidade das diretrizes na
pratica clinica. Os 23 itens no instrumento AGREE avaliam os métodos utilizados
para desenvolver a diretriz e a qualidade do relatéorio. Um item de avaliacdo
geral permite que os avaliadores julguem a qualidade da diretriz como um todo,
indicando se ‘recomendariam fortemente’, ‘recomendariam com alteragdes’, ‘'ndo
recomendariam’ ou se ‘ndo tém certeza’ quanto a recomendacdo da diretriz. O
instrumento ndo avalia o conteldo clinico das recomendacgdes e as instrucdes na
introducdo do instrumento devem ser lidas cuidadosamente antes de se comecar a
avaliacdo. Um conjunto de ferramentas de recursos de treinamento esta disponivel
no website do AGREE Institute (www.agreetrust.org).

% Ferramenta 9 - Instrumento AGREE

Treinamento de Avaliagao de Diretrizes: Conjunto de Praticas

Caso os membros do grupo ndao estejam familiarizados com o instrumento
AGREE, recomendamos utilizar uma das diretrizes como exercicio de treinamento.
Os membros elaborariam os escores da diretriz de treinamento individualmente e
entdo fariam uma rdpida reunido para discutir qualquer questao sobre os escores,
as dimensdes, etc. O instrumento AGREE utiliza uma escala de quatro pontos.
Sempre que os usuarios discordarem em mais do que um ponto em qualquer item,
deve haver uma discussdo para esclarecer discrepancias tais como interpretagdes
distintas dos critérios de avaliagdo ou das diretrizes, valores diferentes, etc. Muitas
vezes acontece de um membro ndo conseguir encontrar a descrigdo do item em
guestdo na diretriz e outro conseguir indicar sua localizagdo no texto. O exercicio
de treinamento oferece aos membros a pratica no uso do instrumento e também
alguma indicagdo de como as diretrizes podem ser organizadas.

Avaliagao Principal

Cada membro do painel deve receber o instrumento AGREE, uma cdpia das
diretrizes selecionadas e qualquer material de suporte relacionado as diretrizes.
Se possivel, fazer com que todos os membros do grupo avaliem as diretrizes a
serem discutidas?; isso traria alguns beneficios, incluindo o que segue:
e A avaliagdo d4d aos membros uma compreensao aprofundada sobre os
conteudos de cada diretriz e, assim, gera uma discussdao mais informada;
e Possui valor educativo, ja que os membros do painel conhecerdao mais




Ministério da Saide

aspectos dos contetdos e estrutura da diretriz, incluindo o que constitui um
documento de boa qualidade;

e Uma revisdo dos escores de qualidade pode identificar pontos onde exista
falta de concordancia referente aos escores de itens especificos e se tornem
parte da discussdao de consenso;

e Escores de qualidade de todos os membros podem aumentar a confianga
para ranquear diretrizes.

Pode ndo ser pratico, sob o ponto de vista de tempo ou recursos, fazer com
que todos os membros do grupo avaliem todas as diretrizes. Se for esse o caso,
o conjunto de ferramentas de recursos de treinamento AGREE recomenda que,
para melhorar a confiabilidade do instrumento AGREE, cada diretriz seja avaliada
por pelo menos dois e, preferivelmente, quatro avaliadores. Os escores nos
instrumentos AGREE concluidos sdo calculados e podem ser colocados em uma
planilha. As férmulas para calcular os escores estdo descritas nas instrugdes do
instrumento AGREE. Os escores podem ser transferidos para o formato de grafico,
o que facilita a comparacdo de diretrizes em varias dimensdes.

Ferramenta 10 - Planilha de Concordancia Inter-Avaliador e
Planilha de Calculo de Escore AGREE
Como os escores podem ser utilizados

Os escores AGREE fornecem uma ideia da qualidade de alguns aspectos da diretriz
e do relatério. Podem ser utilizados como um elemento no processo de tomada
de decisdao de adaptar ou ndao uma diretriz especifica. Esses escores sao Uteis na
tomada de decisdo, particularmente no dominio “Rigor de Desenvolvimento”, por
exemplo, caso o grupo tenha decidido considerar apenas diretrizes desenvolvidas
rigorosamente. O grupo também pode pensar em considerar diretrizes com outros
méritos, tais como um formato ideal ou a inclusdo de recomendagdes altamente
relevantes a sua condi¢do local e que outras diretrizes ndo incluem. Um escore
AGREE ruim pode ndo ser suficiente por si sé para eliminar uma diretriz.

Os escores AGREE brutos podem ser utilizados para mostrar concordancia e
discordancia dos avaliadores sobre os vdrios itens do instrumento AGREE. Todos os
escores 1 ou 2 (discordo fortemente ou discordo) podem ser enfatizados em uma cor
ou textura, e todos os escores 3 ou 4 (concordo ou concordo fortemente) podem ser
enfatizados em outra cor ou textura. Itens AGREE que tenham quantidades iguais
de cada cor e/ou textura seriam areas para discussdo, ja que essa situagdo significa
gue metade do painel discorda da outra metade na interpretagdo do item e de como
a diretriz é avaliada para esse item. Deve ser feita uma discussdo para esclarecer a
fonte das diferengas. Correlagdes intraclasse (CCl)” também podem ser calculadas
para fornecer um valor numérico da variabilidade dos avaliadores.
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A representagdo grafica de como as diretrizes se comparam nas varias dimensées
AGREE fornece uma medida simples e clara de comparagao. Diferengas grandes nos
escores das mesmas dimensdes em diferentes diretrizes podem ser pontos de discussao.

Grafico 1 — Representacdo grifica do dominio AGREE: escores de clareza e
apresentagdo para diretrizes de rastreamento de cancer cervical

Clareza e
Apresentacao

DCz DC3 DC4 DC5 DCé

Fonte: elaboragdo prépria.

Etapa 12. Avaliar a situagdo atual da diretriz

Pesquisas sobre a validade das diretrizes de praticas clinicas demonstraram
qgue as evidéncias que ddo suporte as diretrizes em campos que estdo evoluindo
rapidamente podem estar desatualizadas em um espaco de tempo de trés anos,
dependendo da atividade de pesquisa no campo 8°. Como resultado, é importante
avaliar se as diretrizes estdo adequadamente atuais para o processo de adaptacdo.
A data de publicacdo da diretriz, ou as datas/periodos abrangidos pela literatura
devem ser revisadas para assegurar que os dados mais atuais foram incluidos®.
Alguns desenvolvedores publicam essa informacdo da prépria diretriz ou em seus
websites, como, por exemplo, o Cancer Care Ontario (wWww.cancercare.on.ca) e a
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (www.sign.ac.uk).

Caso vocé suspeite que uma diretriz esteja desatualizada, existem as seguintes
opcoes de atualizacdo:

e Consultar um perito no campo e realizar uma rapida revisdo da literatura;
e Contatar o desenvolvedor da diretriz para obter mais informacdes sobre a
situacdo atual. Um rapido levantamento entre os desenvolvedores da diretriz
pode assegurar se ha uma versdo mais recente, se pretendem atualiza-la no
futuro e se estdo cientes de qualquer nova evidéncia que possa afetar as
recomendacdes da diretriz®;
e Realizar uma pesquisa na literatura em websites que mais provavelmente
fornecam informacdes atualizadas, especificamente revisGes sistematicas, e
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contatar peritos no campo em relagdo ao estado do conhecimento em uma
area de conteudo;

e \Verificar se foram langados alertas sobre uma interven¢do por uma
agéncia de monitoramento, como a Federal Drug Agency dos Estados Unidos
(www.fda.gov/) ou o European Monitoring Center for Drugs and Drug
Addiction (www.emcdda.eu.int)".

Se as diretrizes-fonte ou diretrizes forem de boa qualidade, mas a literatura nao
estiver atualizada, esta ou as evidéncias devem ser atualizadas.

Caso o grupo fique sabendo que um desenvolvedor de diretriz conhega novas
evidéncias que possam afetar as recomendagdes ou que o desenvolvedor ira alterar
substancialmente as recomendagdes de uma diretriz, baseado em novas evidéncias, o
painel precisard decidir se vai ou ndo utilizar a diretriz no processo de adaptagdo e tera
de documentar essas decisdes. Diversas recomendagdes podem ndo ser afetadas pelas
novas evidéncias e partes da diretriz podem ser mantidas para a adaptagdo. O painel,
entretanto, precisara decidir se vai atualizar qualquer recomendagédo afetada por novas
evidéncias, escrevé-las de novo ou esperar pelo langamento da diretriz atualizada.

% Ferramenta 11 - Pesquisa por Amostragem da Situagio

Etapa 13. Avaliar o conteudo da diretriz

Matrizes sdo tabelas de recomendagbes extraidas das diretrizes que estdo sendo
revisadas, apesar de que também podem incluir recomendagdes de revisdes
sistematicas ou avaliagdes de tecnologia da saude. Recomendamos que um clinico
especializado no tépico produza ou revise as matrizes para assegurar que nenhuma
recomendacdo esteja fora de contexto. As matrizes sdo extremamente Uteis para as
aplicagdes em que mais de uma diretriz-fonte esteja sendo considerada®?.

Quadro 10 — Resultados do levantamento sobre a situagao atual

Quatro das sete diretrizes para rastreamento de cancer cervical tinham sido
publicadas no ano anterior. Entre as outras trés, uma havia sido publicada em
1993, uma em 1995 e a outra em 1998. A Unica diretriz-fonte que estava sendo
considerada para atualizagdo foi a publicada em 1993, mas na época da adaptacao
da diretriz o elaborador ainda ndo tinha comecado a atualizagdo. O grupo de

adaptacdo decidiu que, apesar de as recomendagdes na diretriz de 1993 ainda
serem clinicamente relevantes (em alguns casos, os niveis de evidéncias para elas
tinham de fato aumentado desde o desenvolvimento da diretriz), devido ao fato
de a diretriz ndo ter sido atualizada por dez anos (o que consideraram um periodo
longo demais, especialmente levando em conta a existéncia de outras diretrizes
mais recentes), foi eliminada.

Fonte: elaboragdo prépria.

* N. do. R.: No Brasil, consulte a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), disponivel em
www.anvisa.gov.br.
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As matrizes podem ser utilizadas de diversas formas na tomada de decisdes:
e Quando recomendacdes similares de varias diretrizes estiverem agrupadas,
as recomendac¢des podem ser facilmente comparadas para verificar se sao
similares ou diferentes, e se forem diferentes, no que elas diferem;
¢ As matrizes ajudam o grupo a identificar todas as recomendag¢des com fortes
evidéncias;
e As matrizes auxiliam o painel a comparar o texto das recomendacdes;
e As matrizes podem fornecer a base de discussdo sobre a relevancia clinica de
cada recomendagao.

As matrizes de recomendacdo podem ser apresentadas em dois formatos diferentes:
1) recomendagOes agrupadas por diretriz, e 2) recomendagdes agrupadas por
similaridade (ou seja, todas as recomendacdes sobre a idade inicial do rastreamento
do cancer cervical sdo agrupadas juntas).

Criar matrizes de recomendacgoes

As matrizes listam as recomendacgdes na coluna da esquerda e o nome da diretriz-
fonte ao longo da linha superior. As diretrizes podem ser ordenadas na linha superior
por data, por exemplo, a mais recente na primeira coluna, a segunda mais recente na
segunda, e assim por diante. Também podem ser ordenadas por escores de qualidade
do instrumento AGREE, com base em dimensGes especificas. Por exemplo, a diretriz
com escore mais alto na dimensao de rigor pode ser listada primeiro (junto com sua
data) e assim por diante. Outra informacdo fornecida pode ser como cada diretriz
foi avaliada na avaliagdo geral do instrumento AGREE (isto é, quantos classificaram a
diretriz como ‘recomendo fortemente’, quantos como ‘recomendo com modificagGes’,
guantos como ‘ndo recomendaria’ e quantos como ‘ndo tenho certeza’)*?.

Os niveis de evidéncias associados com as recomendacdes podem ser colocados
dentro de cada célula. A dificuldade em se usar niveis de evidéncias é que ndo existe
um sistema de classificagdo comum e, assim, deve-se ou inventar um amplo sistema
genérico e reclassificar cada nivel da diretriz-fonte ou fornecer um guia das defini¢Ges
de cada desenvolvedor para os seus niveis de evidéncias. Outra dificuldade é que
alguns desenvolvedores ndo anexam niveis de evidéncias as suas recomendacdes.
Entretanto, caso o painel ja tenha concluido as avaliagOes relacionadas a consisténcia
das diretrizes (Ferramentas 13 e 14), podem reclassificar os niveis de evidéncias para
cada recomendacdo, utilizando o seu préprio sistema.

Ao invés de utilizar os niveis de evidéncias, os tipos de dados do estudo de fato
que dao suporte as recomendacgdes podem ser listados (por exemplo, seis estudos
controlados randomizados ou opinido de peritos). Outra opg¢do seria colocar as
avaliagGes de consisténcia (conforme esta descrito na secdo “Avaliar consisténcia da
diretriz” na pagina seguinte) associadas a cada recomendacdo. Caso seja criada uma
matriz eletrénica, um hiperlink pode levar o leitor a um resumo das evidéncias.
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% Ferramenta 12 - Amostra de Matrizes de Recomendacdes

49 Quadro 11 - Parte da matriz de recomendag6es para rastreamento de cancer cervical

(Diretrizes organizadas da esquerda para a direita por data. Escores de rigor,
classificages gerais de qualidade e niveis de evidéncias incluidos).

Rastreamento de
Cancer Cervical:
Recomendagdes
agrupadas por
Recomendagbes

Diretriz 1

2003
Diretriz 2

2003
Diretriz 3
Diretriz 4
Diretriz 5
1995
Diretriz 6
1993

Escore de Rigor AGREE

N

Inicio do rastreamento

Comegar

rastreamento com * Nivel Il
inicio da atividade

sexual

Comegar rastreamento
trés anos apos inicio de
sexo vaginal e com ndo
mais do que 21 anos

Nivel 11 Nivel 11

Comegar rastreamento
com 20 anos de idade ,
o Nivel 11l
para mulheres que ja
tiveram relagdo sexual

Frequéncia do
rastreamento

Rastrear anualmente
com exames
citopatoldgicos
cervicais convencionais

Nivel II

Rastrear inicialmente

com dois exames com

um ano de intervalo, se Nivel I
0s exames estiverem

satisfatdrios

Rastrear a cada trés
anos para mulheres
com resultados
normais dos exames,
repetir em um ano se
for o primeiro exame
ou se 0 exame prévio
tiver sido realizado

Nivel 11

*Niveis de evidéncia listadas pelos desenvolvedores da diretriz foram reclassificados em um sistema para
serem comparados com a matriz.

Fonte: elaboragdo propria.
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Etapa 14. Avaliar a consisténcia da diretriz

A avaliagdo da consisténcia da diretriz inclui as trés avaliagdes seguintes:
e Estratégia de pesquisa e selecdo de evidéncias que suportem as
recomendacgoes;
e Consisténcia entre as evidéncias selecionadas e como os desenvolvedores
resumem e interpretam as evidéncias;
e Consisténcia entre a interpretacdo das evidéncias e as recomendacdes.

Ao realizar essas avaliagGes, o painel precisara rever as diretrizes-fonte por completo.
As avaliagdes ajudardo a identificar todas as recomendagdes nas diretrizes-fonte que
nado forem diretamente oriundas das evidéncias; assim, os membros do painel podem
determinar se irdo eliminar essas recomendacgées de consideragGes subsequentes.

As avaliagbes levam tempo, requerem que individuos com expertise clinica e
metodoldgica realizem uma revisdo completa de cada diretriz-fonte e podem requerer
que sejam acrescentadas as evidéncias originais que ddo suporte as interpretacdes
e recomendacgGes na diretriz. Entretanto, elas fornecem aos avaliadores um senso
de confianga de que a diretriz-fonte foi desenvolvida rigorosamente e de que ha
consisténcia entre as evidéncias, suas interpretacées e as recomendacgdes.

Avaliar a estratégia de pesquisa e a sele¢do de evidéncias

O tipo e a qualidade das evidéncias nas quais as recomendacdes estdo baseadas
podem variar, dependendo da pergunta em satude abordada e de quando e como a
busca pelas evidéncias foi realizada. O periodo coberto pela pesquisa e a utilizagdo
de critérios de inclusdo/exclusdo, tais como idioma, podem muitas vezes explicar
essa variacdo. Uma avaliagdo da estratégia de pesquisa e sele¢do das evidéncias
da diretriz-fonte utilizada para dar suporte as recomendac¢des determinara se os
desenvolvedores da diretriz fizeram uma pesquisa sistemdtica e selecionaram
evidéncias relevantes e extrairam dados relevantes sistematicamente. A avaliacdao
deve incluir uma avaliacdo da relevancia e esgotamento do banco de dados
pesquisado, as estratégias de pesquisa utilizadas (por exemplo, palavras-chave,
datas e idiomas), os métodos e critérios utilizados para selecionar as referéncias e
guantas delas foram identificadas, incluidas e excluidas.

Ferramenta 13 - Tabela de Critérios para Avaliacio da Qualidade
da Pesquisa e Seleciio de Estudos

Avaliar a consisténcia entre evidéncias selecionadas, suas interpretagbes e
recomendagoes resultantes

Uma diretriz embasada em evidéncias consiste em trés componentes principais:
as evidéncias geradas via revisdo sistemdtica na qual a diretriz-fonte é baseada, as
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interpretacoes dessas evidéncias dentro do contexto da saude e a experiéncia dos
desenvolvedores, e as recomendagdes da diretriz que levam em consideragdo os valores
e a situagdo local'®. Uma avaliagdo da consisténcia entre esses trés componentes examina
a quantidade e a qualidade das evidéncias selecionadas, assim como a consisténcia dos
resultados, e determina se a interpretacdo das evidéncias se origina daquelas selecionadas
e se estas recomendacoes também sdo consistentes com as evidéncias selecionadas. Essa
avaliacdo sera facilitada tendo-se acesso as tabelas de evidéncias. Caso ndo estejam incluidas
na diretriz publicada, recomendamos que os desenvolvedores da diretriz-fonte sejam
contatados. Com relagdo as recomendacdes, no caso de evidéncias fracas ou inexistentes,
a base para a recomendacdo resultante deve ser indicada explicitamente na diretriz-fonte
(isto &, baseada em consenso obtido pelos peritos do painel de desenvolvimento da diretriz).

Existem varias questGes a serem consideradas na conducdo dessa avaliagdo:
e A consisténcia e relevancia clinica dos resultados dos estudos primarios
foram relatadas ou discutidas?
e A heterogeneidade clinica e metodoldgica dos estudos foi relatada ou
discutida?
e As recomendacOes tiveram o suporte das conclusdes da analise critica
dos estudos? Caso ndo tenham tido, outras razdoes foram explicitamente
apresentadas?
e O método para indicar o nivel de evidéncias foi descrito adequadamente?
e O método foi utilizado corretamente, ou seja, o nivel das evidéncias
atribuidas as recomendacdes foi justificado?
e Os pacientes e intervengdes nos estudos analisados foram considerados
suficientemente compardveis aos pacientes e intervencdes focados pelas
recomendacgdes?
¢ Obalancoentreriscos e beneficios foilevado em consideragdo corretamente?
e Foi utilizado um processo formal para definir as recomendacdes?

Ferramenta 14 - Tabela para Registrar Avaliacdes de Consisténcia
entre Evidéncias, Suas Interpretagdes e Recomendacdes
Etapa 15. Avaliar a aceitabilidade e a aplicabilidade das recomendagdes

Existem diversos termos que podem descrever se uma recomendacdo serd utilizada
na pratica. Aceitabilidade, factibilidade, capacidade de implementacdo e aplicabilidade
tém significados ligeiramente diferentes, mas em sua esséncia descrevem: 1) se a
recomendacdo deve ser posta em pratica (aceitabilidade) e 2) se uma organizagdo ou
grupo é capaz de colocar a recomendagdo em pratica (aplicabilidade).

A aplicabilidade das recomendag¢ées de uma diretriz no contexto-alvo e que grau
de adaptagdo serd necessario para a diretriz depende das diferengas no contexto
cultural e organizacional, incluindo a disponibilidade de servigos de satde, expertise,
recursos e a organiza¢dao dos servigos de saude, assim como as caracteristicas,
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crengas e julgamentos de valor da populagdo. Essas varidveis de contexto sdo
particularmente importantes ao adaptar diretrizes para intervengdes culturalmente
sensiveis ou inovagdes tecnoldgicas.

Avalia-se se uma recomendacdo é aceitavel e/ou aplicavel ou ndo discutindo cada

recomendacgdo a luz das seguintes questdes:
¢ A populagdo descrita para elegibilidade estd de acordo com a populagdo
para a qual a recomendacgdo estd voltada no ambiente local (aceitavel)?
¢ Aintervengdo atende as opinides e preferéncias dos pacientes no contexto
de uso (aceitavel)?
¢ A intervenc¢do e/ou equipamentos estdo disponiveis no contexto de uso
(aplicavel)?
e A expertise necessaria (conhecimento e habilidades) estad disponivel no
contexto de uso (aplicavel)?
e Existem restricbes, barreiras organizacionais, legislagdo, politicas, e/ou
recursos no ambiente de uso da salde que impediriam a implementagdo da
recomendagao (aplicavel)?
e A recomendagdo é compativel com a cultura e os valores no ambiente onde
sera utilizada (aceitavel e aplicavel)?
¢ O beneficio a ser ganho com a implementagdo dessa recomendagdo torna a
implementagdo vantajosa (aceitavel)?

Essas perguntas podem ser propostas ao painel pelo coordenador na medida em que
cada recomendacdo for considerada. Outra forma de abordar essas perguntas é por meio
de um formulario de avaliagdo. Pode-se pedir aos membros do painel que respondam
essas perguntas quando estiverem avaliando as diretrizes utilizando o instrumento
AGREE. Os resultados podem entdo ser transmitidos ao painel no comego da reuniao.

% Ferramenta 15 - Planilha — Aceitabilidade/Aplicabilidade

2.4 Médulo de Decisao e Selegdo

Quadro 12 — Revisao e avaliagdo de diretrizes

Req s Organizacionais
Etapas Produtos / Resultados e Habilidad Ferramentas

16. Revisar as avaliacdes | Decisdo tomada sobre o  |Expertise clinica Vide Tabela para lista de
para auxiliar na tomada |conteido do documento todos os recursos

de decisdo final Expertise metodolégica | disponiveis ao painel
17. Selecionar entre

diretrizes e Habilidade de facilitacdo

recomendacdes para (Coordenador)

criar uma diretriz

adaptada

Fonte: elaboragdo prdpria.
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Etapa 16. Revisar as avaliagoes

Os resultados do mdédulo de avaliagdo fornecem uma base explicita para uma
tomada de decisdo transparente e informada sobre a selecdo e modificagcdes de
diretrizes-fonte. Na reunido do painel serdo apresentados aos membros diversos
documentos que resumem os resultados do mddulo de avaliagdo (vide quadro 13).
Algumas das avaliagdes estdo relacionadas a consisténcia das evidéncias-fonte com
as interpretacdes e as recomendagdes, algumas relacionadas com a diretriz como
um todo, e algumas relacionadas com as recomendagdes.

Quadro 13 — Exemplos de médulo de avaliagdo

Avaliagdes relacionadas a qualidade Utilizagdo possivel

Avaliagdo AGREE geral Pode ser utilizada como ponto inicial para eliminar as diretrizes que
a maioria dos membros “ndo recomendaria”.

Escores AGREE brutos Utilizados para avaliar a concordancia entre os avaliadores e
assegurar que os escores dos painelistas sejam confidveis. Podem
ser utilizados para mostrar onde ha grandes diferengas entre os
membros do painel sobre varios itens das dimensdes do instrumento
AGREE. Podem ser utilizados para promover consenso enfatizando

areas de desacordo em percepgdes da diretriz.

Gréficos de resumo da dimensdo Podem ser utilizados paramostrar como uma diretriz esta classificada
AGREE em cada um dos seis dominios AGREE ou como todas as diretrizes

comparam-se entre si em cada um dos varios dominios AGREE.

Avaliagdo relacionada a situagdo atual | Utilizagdo possivel

Resultados da avaliagdo da situagdo Podem ser utilizados para eliminar qualquer diretriz que esteja
atual (Ferramenta 11) desatualizada ou que passard por uma grande revisdo em breve.
Também podem ser utilizados para definir onde sdo necessarias

atualizagOes.

Avaliagdo relacionada as recomendagdes | Utilizagdo possivel

Matrizes de Recomendagdes Podem ser utilizadas para comparar facilmente as recomendag&es

(Ferramenta 12) de todas as diretrizes potenciais em relagdo ao conteudo, texto e
nivel de evidéncias, se incluido.

Material de apoio (por exemplo, Pode ser utilizado para fornecer mais informagdes sobre certas

revisOes sistemdticas, avaliagdes de dreas do tdpico, para preencher lacunas ndo cobertas pelas

tecnologia em saude, artigos) recomendag¢des ou para confirmar a precisdo das evidéncias que

ddo suporte as recomendages.

Avaliagbes relacionadas as diretrizes-

Utilizagdo possivel

fonte e evidéncias
Resultados da avaliagdo da estratégia Fornecem uma indicagdo para cada diretriz da integralidade da
de pesquisa e selegdo de evidéncias estratégia de pesquisa e das evidéncias selecionadas.
(Ferramenta 13)

Continua
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Conclusdo

Resultados da avaliagdo da Indicam se hd inconsisténcias entre a interpretagdo das evidéncias
consisténcia entre as evidéncias por parte dos desenvolvedores da diretriz e sua tradugdo em
e suas interpretagbes e entre as recomendagdes na diretriz ou entre diretrizes.

interpretagdbes e  recomendagdes

(Ferramenta 14)

Avaliagdo relacionada a aplicabilidade Utilizagdo possivel

Resultados da avaliagdo de Podem ser utilizados para decidir se as recomendagdes sdo
aplicabilidade (Ferramenta 15) aplicaveis, podem ser implementadas no contexto do usudrio e se
sua implementagdo traz vantagens.
Fonte: elaboragdo propria.

Etapa 17. Selecionar diretrizes e recomendag6es para criar uma diretriz adaptada

O coordenador deve auxiliar o painel para que o processo de consenso previamente
acordado prossiga. As etapas seguidas para o grupo chegar a um consenso ou ndo,
devem ser registradas. O coordenador e o grupo precisam prestar muita atengdo
a qualquer evidéncia trazida durante a discussdo para determinar se qualquer das
recomendacdes é afetada por tal evidéncia. Qualquer modificagdo as recomendacgdes
deve ser cuidadosamente documentada e as evidéncias que ddo suporte devem ser
fornecidas, juntamente com as referéncias de apoio. Essa é uma reunido presencial. E
necessario que o coordenador possua boas habilidades de facilitagcdo para assegurar
gue todos os membros tenham oportunidade de apresentar seus pontos de vista.

A tomada de decisdo e a sele¢do ocorrem em fungdo das cinco opg¢des seguintes:
1) REJEITAR toda a diretriz: apds revisdo de todas as avaliagGes, o painel
decide rejeitar toda a diretriz. A decisdo deve ser baseada em como o painel
pesa as avaliagdes (como escores AGREE insatisfatorios, desatualizagdo da
diretriz ou falta de aplicabilidade das recomendagGes ao contexto do painel).
2) ACEITAR toda a diretriz e todas as suas recomendagoes: apos revisdo de
todas as avaliagdes, o painel aceita a diretriz como esta.

3) ACEITAR o resumo de evidéncias da diretriz: apds revisdo de todas as
avaliacOes, o painel decide aceitar a descri¢do das evidéncias (ou parte delas),
mas decide rejeitar a interpretacdo das evidéncias e as recomendagdes.

4) ACEITAR recomendagoes especificas: apds revisar as recomendacdes da
diretriz ou das diretrizes, o painel decide quais recomendacg&es aceitar e quais
rejeitar (com isso, as recomendagdes que precisam de grandes modificagbes
seriam rejeitadas), podendo ser de uma ou mais diretrizes.

5) MODIFICAR recomendacgdes especificas: apds revisar as recomendagdes
da diretriz ou das diretrizes, o painel decide quais sdo aceitaveis, mas
precisam ser modificadas (por exemplo, novos dados podem ser adicionados
a recomendacdo original ou o texto pode ser alterado para refletir melhor o
contexto do painel).
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Cuidado: Deve-se ter muito cuidado ao modificar diretrizes existentes e/ou
recomendagdes para nao alterar as recomendagdes de forma que nao estejam
mais de acordo com as evidéncias nas quais elas devem estar embasadas.

Conforme as decisdes anteriores, o painel pode criar uma diretriz adaptada
aceitavel para o seu contexto que abordem todas as suas perguntas em saude.

Quadro 14 - Processo de tomada de decisdo seguido pelo painel de rastreamento de

cancer cervical

Processo Agao

1. O painel decide comegar vendo se podem eliminar
diretrizes que os membros ndo recomendariam.
Revisdo dos escores de avaliagdo geral — categoria
‘recomendo fortemente’. Comegaram com aqueles
que tinham ‘0’ na categoria ‘recomendo fortemente’.
Foi pedido aos membros que recomendaram ‘com
alteragBes’ que discutissem suas decisdes.

2. Continuam utilizando os escores de avaliagdo geral
para analisar a proxima diretriz com escore mais
baixo - ‘1’ recomendo fortemente, 2’ recomendo
com alteragdes, ‘3’ ndo recomendaria, ‘4’ ndo tenho
certeza. Pediram ao membro que ‘recomendou
fortemente’ que discuta sua decisdo.

3. Revisdo de informagBes da pesquisa de
situagdo atual

4. Comega a discussdo das trés escolhas principais
(com base nos escores AGREE).

5. Decidem analisar as recomendagdes individuais das
trés diretrizes principais. Discutem a diretriz 1.

6. Discutem a diretriz 2.

7. Seguem para discutir a diretriz 6. Importancia da
necessidade de a diretriz abordar realidade da pratica
é discutida.

8. Painel decide analisar a diretriz 1 para verificar se
pode ser aceita por completo.

9. Decidem analisar a diretriz 2 e diretriz 6 para
verificar se podem ser aceitas por completo também.

10. Discussao sobre populagdo alvo.

11. Consenso alcangado.

Fonte: elaboragdo propria.

As diretrizes 5 e 7 sdo eliminadas — ndo sdo diretrizes
de rastreamento

A diretriz 4 é eliminada — desatualizada

O painel também percebe que a diretriz 3 estd
desatualizada — é excluida de consideragdes futuras

A diretriz 6 é posta de lado temporariamente, ja que
0 grupo ndo tem informagGes suficientes sobre o
desenvolvedor e conflito de interesses

Aceitam todas as cinco recomendagdes da diretriz 1
apos discussdo.

O painel decide que ndo pode concordar com
rastreamento anual, ndo encontra a légica de por
que 70 anos foi selecionado como a idade para
interromper o rastreamento.

O painel acha que a diretriz 6 é muito extensa para
clinicos gerais ocupados e simplesmente repaginam
recomendagdes de outros desenvolvedores. Também
hd a preocupagdo de que sdo patrocinadas por planos
de satide dos Estados Unidos.

Ha consenso para aceitd-la como estd e grupo fornece
légica para isso.

Decidem que ndo podem aceitar nenhuma das duas
como estdo.

Grupo decide que diretrizes-fonte cobrem apenas
populagdo de risco-médio. Decidem ‘estacionar’
populagdo de alto-risco — precisa de mais informagées
e/ou lista abrangente de diretrizes relevantes.

Painel concorda em aceitara Diretriz 1 em sua forma corrente.
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Quadro 15 — Checklist de contetido da diretriz adaptada

Produtos / Resultados Requisitos Orﬂamzaclonms Ferramentas
e Habilidades

18. Preparar um Rascunho do documento |Conhecimento da prdtica | Ferramenta 16 - Checklist
documento que respeite | da diretriz clinica e contexto local | de Conteddo da Diretriz
as necessidades do Adaptada

usudrio final e que Habilidades editoriais
forneca uma explicacdo

detalhada e transparente Habilidades de design
do processo

Fonte: elaboragdo proépria.

2.5 Médulo de Customizagdo
Etapa 18. Elaborar uma versao preliminar da diretriz adaptada

Uma vez que o painel tenha chegado a uma decisdo sobre o contetdo da diretriz
adaptada, sera produzida uma versao preliminar do documento, devendo incluir
detalhes sobre o processo seguido. Um modelo sugerido para o formato da diretriz
é apresentado na Ferramenta 16.

% Ferramenta 16 - Checklist de Contetido da Diretriz Adaptada

O modelo inclui as seguintes sessdes:
1. Visdo geral do material:
e Resumo estruturado que inclui a data de langamento e fontes impressa e
eletronica da diretriz;
e Nome e afiliagdo institucional do grupo de adaptacgao.

. Introducdo e revisao da literatura;
. Escopo e propésito;
. Profissionais envolvidos pela diretriz;
. Populagdo-alvo;
. Questdes de saude abordadas;
. Recomendacdes:
e Riscos e beneficios associados as recomendagdes;
e Circunstancias especificas nas quais realizaram as recomendagdes;
e Forca das recomendagdes com base nos critérios declarados de
classificacdo das recomendacgdes (se utilizado).
8. Evidéncias de suporte e informagbes para as recomendagdes:
e Légica do painel por tras das recomendacdes;
e Apresentacdo de evidéncias adicionais e/ou resultados do processo de
atualizagdo;
e Como e por que recomendagdes existentes foram modificadas.

N o b wN
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9. Revisdo externa e processo de consulta (a ser discutido na préxima se¢do):
e Quem ficou responsdvel pela revisdo da diretriz;
e Que processo foi seguido;
e Discussao do feedback e do que foi incorporado ao documento final.

10. Planejamento para revisdo agendada e atualizagdo (a ser discutido na préxima se¢do);
11. Algoritmo ou documento de resumo;
12. Consideragdes sobre implementagao;
13. Glossario (para termos desconhecidos);
14. Referéncias de todos os materiais utilizados para criar a diretriz;
15. Reconhecimento dos desenvolvedores da diretriz-fonte e permissdo concedida
(quando necessario);
16. Lista dos membros do painel e suas credenciais, declaragdes de conflitos de interesse;
17. Lista de fonte(s) de financiamento;
18. Apéndice descrevendo o processo de adaptagdo:
e Pesquisa e recuperagdo de diretrizes, incluindo a lista de diretrizes
identificadas e se foram incluidas ou excluidas e por qué;
e Avaliagdo da diretriz, incluindo quais avaliagdes foram realizadas e em
qual ordem e um resumo dos resultados para cada avaliagdo (incluindo os
escores do dominio AGREE);
® Processo de decisdao seguido pelo grupo;
¢ Resultados e decisdes de cada avaliagdo.

Dois elementos-chave e comuns que definem o formato da diretriz,
independentemente do modelo utilizado, devem ser a transparéncia e explicitagdo
do processo (isto é, detalhes suficientes para que a metodologia possa ser
reproduzida e adaptadores em potencial tenham confianca de que o processo
utilizado para adaptar a diretriz tenha sido rigoroso e completo) e a referéncia e o
reconhecimento apropriados de créditos intelectuais para os documentos-fonte.
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A FASE DE FINALIZACAO

3.1 Mddulo de Revisao Externa e Indicagao de Referéncias

A Fase de Finalizagdo orienta o usuario no processo de obtencdo de feedback
sobre o documento pelas partes interessadas afetadas pela diretriz, consultando
os desenvolvedores das diretrizes-fonte utilizadas no processo de adaptacdo,
estabelecendo um processo para a revisdo e atualizacdo da diretriz adaptada e
criando um documento final.

Quadro 16 — Amostra de pesquisas de revisdo externa

Requisitos Organizacionais
Etapas Produtos / Resultados e Habilidades Ferramentas

19. Revisdo externa pelos | Feedback da reviséo Habilidades Ferramenta 17 - Amostral
usudrios-alvo externa incorporado na | administrativas e de de Pesquisas de Revisdo
20. Consultar agéncias de| diretriz gestdo Externa

aprovacdo relevantes

21. Consultar desenvolve- | Aprovacéo da(s)

dores de diretrizesfonte |agéncias de aprovacdo

22. Reconhecer

documentos-fonte Feedback dos
desenvolvedores da
diretriz-fonte incorporada
a diretriz

Fonte: elaboragdo propria.

Etapa 19. Revisdo externa — publico-alvo da diretriz

Uma vez que o painel tenha decidido pela adaptagdo de sua diretriz, a proxima
etapa é enviar a diretriz adaptada para aqueles que serdo afetados por sua utilizagdo
(por exemplo, os usudrios, incluindo qualquer clinico geral que utilizaria a diretriz na
pratica ou qualquer paciente afetado pela diretriz). Usuarios também incluem, por
exemplo, responsaveis pela definicdo de politicas, representantes da organizacdo
e gestores. Talvez seja necessdrio colocar diferentes questdes para cada grupo. A
revisdo externa deve questionar se os usuarios aprovam a versao preliminar da
diretriz, quais sdo seus pontos fortes e fracos e o que requer modificacdes. Além
disso, pode-se perguntar aos usuarios se confiam no processo de adaptacgdo, se
utilizariam a diretriz em sua pratica e como isso impactaria ou modificaria suas
praticas correntes ou rotinas. Pode-se questionar os usuarios, administradores e
gestores acerca da aceitabilidade da diretriz para a organizagao e sobre as implica¢des
sobre os recursos. Um questionario estruturado é util para essa etapa®?.

% Ferramenta 17 - Amostra de Pesquisas de Revisdo Externa
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O proposito dessa revisdo externa é'2:
* Promover apropriagdio e comprometimento dos usuarios a serem
alcangados pela diretriz;
e Assegurar que as pessoas com maior probabilidade de utilizar as diretrizes
tenham a oportunidade de revisar a diretriz e fornecer feedback. Isso
ajudara a identificar areas ndo cobertas pela diretriz, assegurar que as
recomendacdes estejam claras e sejam aplicaveis, além de dar uma ideia do
potencial de aceitagdo pelo grupo de utilizagao relevante;
e Permitir que gestores e pessoas responsaveis pela definigdo de politicas a
levem em consideracgao;
e Agir como primeira disseminacao da diretriz adaptada.

A revisdo externa deve questionar se os revisores aprovam a versao preliminar da
diretriz, quais sdo seus pontos fortes e fracos e o que requer modificagdes.

A midia eletronica pode ser utilizada para coletar comentdrios. Todos os feedbacks
recebidos devem ser documentados e discutidos pelo painel e qualquer modificagao
feita a diretriz adaptada deve ser descrita. Se o painel decidir ndo modificar a diretriz,
independentemente do feedback recebido, isso também deve ser documentado,
assim como, as razdes para essa decisdo.

Etapa 20. Realizar consultoria com agéncias de aprovagdo

Para otimizar a implementagdo, recomendamos que a diretriz adaptada seja
formalmente endossada por agéncias profissionais ou organizagdes vinculadas
ao tema da diretriz (por exemplo, um colegiado nacional de clinicos gerais pode
endossar diretrizes relacionadas a atencdo primaria a saude)’. Este aval tem
demonstrado que melhora a aceitabilidade da diretriz*?>. O endosso pode ser um
simples reconhecimento da relevancia da diretriz para os seus membros ou um
processo mais formal para implementar a diretriz adaptada como politica dentro
da organizagdo. Por exemplo, um hospital endossando uma diretriz para ser
implementada em um de seus departamentos pode comprometer recursos para
dar suporte a ela, incluindo qualquer treinamento adicional de pessoal que possa
ser necessario e assim por diante. Uma organizagdo com membros distribuidos
nacionalmente pode, entre varias opgdes de disseminagdo, fornecer a diretriz como
um recurso para os seus membros ou posta-la em seu website.

Etapa 21. Realizar consultoria com desenvolvedores de diretrizes-fonte

A versdo preliminar da diretriz pode ser enviada para obten¢do de feedback de
qualquer desenvolvedor de diretrizes cujas recomendagdes tenham sido utilizadas
na sua versao preliminar, particularmente no caso de mudancas terem sido feitas as
recomendagdes originais.
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Etapa 22. Indicar as referéncias dos documentos-fonte

Todos os documentos utilizados na criagdo da versao preliminar da diretriz
devem ser referenciados no documento final. O painel deverd determinar se é
necessario buscar permissdo para utilizar qualquer diretriz ou recomendagdo da
diretriz utilizada na diretriz adaptada. Requisi¢des para pedir permissao devem
estar disponiveis como parte do documento da diretriz em uma cldusula de direitos
autorais. Informagdes sobre as fontes, permissdes necessdrias e contratos devem ser
mantidas na documentagao do projeto.

Quadro 17 — Processo de revisdo externa da diretriz de rastreamento de cancer cervical

Uma versdo preliminar da diretriz de rastreamento de cancer cervical foi enviada
a médicos para revisdo externa. Na selecdo da amostra para revisdo, o comité de
organizagao tentou selecionar clinicos de todo o pais que estivessem trabalhando
tanto em clinicas urbanas como rurais. Foi enviada aos clinicos uma versdo
preliminar da diretriz, juntamente com um breve questiondrio contendo perguntas
sobre, por exemplo, a confianga do clinico no processo, a aplicabilidade da diretriz
para os pacientes e contexto da pratica e se o clinico utilizaria a diretriz na pratica.
Pediu-se aos clinicos que fornecessem feedback sobre a diretriz e, em particular,
as recomendacdes e a justificativa do grupo para as recomendagdées. O feedback
dos clinicos foi resumido e apresentado em se¢do separada do documento da
diretriz intitulado Revisdo Externa. A resposta ao feedback por parte do painel foi
incluida. Os pontos onde o feedback foi utilizado para alterar a versdo preliminar
da diretriz foram claramente identificados.

O comité de organizacdo decidiu enviar uma cépia da diretriz adaptada para o
desenvolvedor da fonte para obter feedback (apds conclusdo de suas avaliagGes,
o painel decidiu que endossaria uma diretriz sem modificagdes).

Endosso do colegiado nacional de médicos de APS foi provisoriamente acordado
antes do inicio do processo de adaptagdo. Um membro do colegiado participou do
grupo durante o processo. Uma vez que a diretriz adaptada foi finalizada, ela foi
submetida ao colegiado para revisdo e aprovacgao oficial. O colegiado de médicos
de familia entdo postou a diretriz em seu website e apresentou a diretriz em sua
conferéncia anual.

Fonte: elaboragdo propria.
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3.2 Mdédulo de Planejamento e Acompanhamento

Quadro 18 — Relatoério sobre o processo de atualizagao

acionais
Ferramentas

23. Planejar acompanha- | * Planejar reviséo e Expertise clinica Ferramenta 18 -
mento da diretriz atualizacdes Relatério sobre o

adaptada Expertise metodolégica | processo de atualizacdo

Realizar consultoria com Habilidades de
agéncias de aval recuperacdo de
relevantes informacdes

Fonte: elaboragdo prdpria.

Etapa 23. Planejar acompanhamento na diretriz adaptada

A atualizagdo de diretrizes requer um processo em dois estagios: identificar novas
evidéncias e determinar se as novas evidéncias sdo suficientes para uma atualizagdo®°.
Novas evidéncias podem ser identificadas por meio de uma revisdo sistematica
da literatura e/ou através de consulta com peritos. Evidéncias atualizadas podem
determinar uma atualizacdo da diretriz dependendo da extensdo de seu impacto
sobre as recomendacbes da mesma (por exemplo, alteragcdo de recursos, alteracao
nos desfechos, alteracdo de tecnologia, mudancas nos beneficios e danos existentes
ou alteragBes nos valores relacionados aos desfechos). A extensdo da atualizacdo
dependera dos resultados da revisdo, que devem ser:

e Interromper o uso da diretriz;

¢ Suspender/remover algumas das recomendag&es, mas ndo a diretriz por completo;
e Refazer a revisdo sistematica; ou

e Reescrever apenas as recomendacgdes que precisem de atualizagdo, desde
que a validade da diretriz ndo esteja comprometida.

Deve-se estabelecer uma data de revisdo, juntamente com um processo de
trabalho. A decisdo sobre qual data de revisdo escolher pode se basear em quando
as diretrizes-fonte, a partir das quais as recomendacdes foram selecionadas,
estavam atualizadas ou expiraram, ou pela escolha de um periodo estabelecido (por
exemplo, ha evidéncias de que diretrizes possam estar desatualizadas trés ou quatro
anos apds seu langamento®. Se as evidéncias na diretriz adaptada ndo tiverem sido
atualizadas anteriormente via processo ADAPTE (por exemplo, por falta de condi¢Ges
do painel em fazé-lo), o desafio inerente em uma diretriz adaptada elaborada a partir
de recomendacgdes de varias diretrizes-fonte é o fato de que cada uma delas pode
ficar desatualizada em momentos diferentes.

O painel precisa decidir quem realizara a pesquisa inicial por novas evidéncias na
data de revisdo agendada. Dependendo da extensdo da atualizagdo necessaria, o(s)
individuo(s) designado(s) devera(do) tomar decisdes sobre que expertise e recursos
serdo necessarios e se o processo é factivel.
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Dependendo da extensdao da mudanga, a diretriz atualizada deve ser enviada a
um grupo de peritos, partes interessadas e responsaveis pela definigdo de politicas
para revisdo externa. O feedback sobre a diretriz atualizada deve ser incorporado ao
documento final. 55

%F erramenta 18 - Relatério dos Resultados do Processo de Atualizagio

Quadro 19 — Desenvolvimento de um plano de atualizagao

O coordenador do comité de organizagdo responsabilizou-se por decidir quando
uma nova revisdo e atualiza¢do da diretriz adaptada poderiam ser necessarias.
Solicitou aos membros do grupo com expertise para auxiliar na atualizagdo e
revisdo quando necessario.

Ja que a diretriz adaptada estava baseada apenas em uma diretriz, o grupo decidiu

gue o coordenador deveria manter contato com os desenvolvedores da diretriz-
fonte e monitorar quando fosse proposta a revisdo das evidéncias da diretriz-
fonte e/ou a realizagdo de alteragdes consideraveis. O coordenador pediu a
equipe de recursos que monitorasse a publicacdo de novas revisdes sistematicas
ou avaliagdes de tecnologia da salde, particularmente aquelas relacionadas a
mudangas na tecnologia.

Um planejamento de revisdo foi redigido e inserido na diretriz adaptada final.

Fonte: elaboragdo proépria.

3.3 Mddulo de Produgdo Final

Quadro 20 - Produgdo diretriz final de alta qualidade

Produtos / Resultados Requisitos Or.qamzaclonms Ferramentas
e Habilidades

24. Produzir diretriz final | * Documento final da Habilidades editoriais
de alta qualidade diretriz

Habilidades de design
* Documento de resumo
e ferramentas para
aplicacdo. Por exemplo,
material de informacdo
sobre o paciente

Fonte: elaboragdo propria.

Etapa 24. Produzir documento de orientagao final

Planos de implementagdo e a customizag¢do da diretriz adaptada sdo partes do
processo de adaptacdo que ocorre, ou deve ocorrer, em nivel local. Nesse nivel,
as implicagGes clinicas e o contexto cultural e organizacional sdo totalmente
compreendidos e a diretriz adaptada pode ser customizada apropriadamente
levando em conta essas consideragdes.
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Foi demonstrado que um produto final de diretriz que seja resumido, claro e sem
ambiguidades aumenta a aceitabilidade de novas diretrizes pelos médicos (aspectos
que também s3do aplicaveis a diretrizes adaptadas)**3. Espera-se que haja algoritmos,
checklist e material de informagGes dos pacientes. A forma como um documento é
formatado pode modificar a forma como uma mensagem é transmitida. A diretriz
adaptada deve ser formatada para o grupo ao qual se destina. A implementagdo
de achados de pesquisas deve ser considerada na produc¢do do documento final
(por exemplo, recomendar sistemas de lembrete para médicos e pacientes em
areas clinicas onde tém se mostrado eficazes), mas também ha diversos recursos de
implementacdo disponiveis para ajudar a assegurar que a diretriz seja utilizada na
pratica (vide Ferramenta 1).

O produto final pode ser revisado utilizando o instrumento AGREE® como um
checklist para avaliar como a diretriz adaptada se classifica em relagdo a critérios de

qualidade.

Quadro 21 — Formato de documento final da diretriz clinica

A versdo final da diretriz adaptada foi formatada para levar em conta as
preferéncias dos médicos de APS. Um resumo de uma pagina das recomendacoes
constituiu o prefacio do documento principal. Como ja foi demonstrado que
lembretes focados tanto para médicos como para pacientes melhoram as taxas

de rastreamento, o grupo decidiu produzir um folheto direcionado aos pacientes
reproduzindo as recomendagdes da diretriz adaptada. O folheto aos pacientes foi
traduzido para os idiomas das populagdes locais que tradicionalmente tém falta

de rastreamento, como, por exemplo, populagdes de imigrantes.
Fonte: elaboragdo prdpria.
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 Historico Detalhado da Colaboraciio ADAPTE

Historico Detalhado da Colaboragdo ADAPTE

A Colaboracdo ADAPTE é uma colaboragdo internacional de desenvolvedores de
diretrizes, pesquisadores e clinicos que visam a promoc¢do do desenvolvimento e
a utilizacdo de diretrizes para a pratica clinica através da adaptacdo de diretrizes
A Colaboracdo ADAPTE é uma colaboragdo internacional de desenvolvedores de
diretrizes, pesquisadores e clinicos que visam a promoc¢do do desenvolvimento e
a utilizacdo de diretrizes para a pratica clinica através da adaptacdo de diretrizes
existentes'**®, A Colaboragdo ADAPTE nasceu de dois grupos independentes focados
na adaptacgdo de diretrizes — o grupo ADAPTE e o grupo Practice Guideline Evaluation
and Adaptation Cycle (PGEAC). Com base na similaridade de seus conceitos e
principios subjacentes e no compartilhamento de processos, os dois grupos decidiram
juntar forcas e se tornaram a atual Colaboracdo ADAPTE. No Encontro Internacional
de Diretrizes de 2005 em Lion, Béatrice Fervers e lan Graham, representando os dois
grupos, apresentaram uma sessao de plendrio sobre a adaptagdo de diretrizes que
demonstrou a compatibilidade das duas abordagens.

<http://www.g-i-n.net/index.cfm?fuseaction=news&fusesubaction=article&
documentid=60&articlelD=146>

O grupo ADAPTE

O grupo ADAPTE teve inicio durante um projeto colaborativo envolvendo a French
National Federation of Comprehensive Cancer Centres (FNCLCC) e o Departament
of Cancer Control do Ministério da Saude e Servicos Sociais de Québec. O objetivo
inicial do projeto era a adaptacdo de diretrizes para o cancer desenvolvidas na
Franga (Standards, Options, Recommendations [SOR — <www.fnclcc.fr/sor.htm>]) ao
contexto do tratamento do cancer em Québec. Para alcangar esse objetivo e em
resposta ao crescente interesse pela adaptacdo de diretrizes, o grupo desenvolveu
um quadro estruturado para a adaptacdo de diretrizes para a pratica clinica como
uma alternativa para o desenvolvimento de diretrizes de novo® (vide pagina seguinte
para uma representacdo grafica do esquema). O esquema esta alicercado na
observagdo de que diferencas organizacionais e culturais dentro dos paises e entre
eles podem levar a legitimagdo de variagbes nas recomendac¢des, mesmo quando
a base de evidéncias for a mesma. A adaptac¢do de diretrizes produzidas em um
ambiente cultural e organizacional para uso em outro contexto foi denominada de
“adaptacdo transcontextual”.

O desenvolvimento do processo foi baseado na expertise dos membros do Grupo
e suas experiéncias em contextos diferentes com o desenvolvimento e adaptagdo
de diretrizes. Este grupo contava com desenvolvedores de diretrizes, clinicos e
pesquisadores de servigcos de satde da Franga (FNCLCC e a French National Authority
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for Health [HAS]), do Canada (Departament of Cancer Control de Québec), da Suica
(Health Care Evaluation Unit and Clinical Epidemiology Centre [IUSMP]; Universidade
de Lausanne), e Holanda (Dutch Institute for Healthcare Improvement [CBO]).

O processo ADAPTE respeita os principios baseados em evidéncias para o
desenvolvimento de diretrizes e leva em consideragdo o contexto cultural e
organizacional para assegurar a relevancia para a praticalocal. O esquema estruturado
recebeu contribui¢cGes do conselho cientifico do programa SOR e de um grupo de
16 oncologistas e farmacéuticos de Québec e foi modificado para refletir esses
comentarios. O programa SOR e a HAS na Franga comecaram a utilizar o processo e
a experiéncia inicial com o programa SOR demonstrou que a adaptagdo de diretrizes
pode levar a um periodo de tempo reduzido para o desenvolvimento de diretrizes e
gue peritos apreciem a utiliza¢do do processo.

Quadro 22 — ADAPTE

ADAPTE: uma abordagem gradual
para a adaptacdo transcontextual

Definir as questées clinicas
Passo 2 Pesquisar diretrizes-fonte
Passo 3 Filirar diretrizes recuperadas
Passo 4 Avadliar diretrizes-fonte (qualidade, consisténcia, situagdo atual, aplicabilidade, acsitabilidadde)
Passo 5 Adaptar recomendacdes para contexto de uso

Passo 6 Revisdo externa

Passo 7 Adocdo/endosso e implementacédo

Fonte: elaboragdo propria.

Avaliagdo de Diretrizes da Prética e Ciclo de Adaptagdo (Practice Guideline
Evaluation and Adaptatio (PGEAC)]

Graham e Harrison desenvolveram inicialmente a Avaliagdo de Diretrizes da
Pratica e Ciclo de Adaptagdo (PGEAC) para um projeto que envolvia a criagdo de



DIRETRIZES METODOLOGICAS: Ferramentas para adaptacdo de diretrizes dlinicas

um protocolo regional para o tratamento de Ulceras nas pernas na comunidade®®?'’.
O grupo interdisciplinar com o qual trabalharam ndo dispunha dos recursos para
desenvolver uma diretriz para a pratica clinica desde o inicio, mas queriam que sua
abordagem fosse embasada em evidéncias; assim optaram por adaptar diretrizes
existentes para uso local. As etapas utilizadas pelo PGEAC (vide a pagina seguinte
para uma representagdo grdfica) tinham a intengdo de orientar o processo de
adaptagdo de diretrizes e assegurar que este processo fosse o mais pragmatico e
rigoroso possivel. Cada etapa do ciclo foi baseada em pesquisas existentes, quando
disponiveis. Desde entdo, inUmeros grupos utilizaram o esquema para adaptar
diretrizes para uso local, regional e nacional. O Departamento de Obstetricia do
Hospital de Ottawa utilizou o esquema estruturado para desenvolver o seu protocolo
para manejo do segundo estagio do trabalho de parto®. Enfermeiras utilizaram o
esquema para adaptar diretrizes para diabetes gestacional para o contexto local dos
povos aborigenes (Fairleigh et al., em processo de revisdo). A PGEAC influenciou o
processo de desenvolvimento de diretrizes adotado pela Associagdo das Enfermeiras
Diplomadas de Ontario*°. O esquema também foi utilizado pelo Projeto de
Otimizagdo e Reabilitagdo de AVC do Canada Embasado em Evidéncias (SCORE) para
desenvolver recomendacgdes para extremidades superiores e inferiores e avaliacao
de risco pds-AVC¥.

A PGEAC também foi foco de um estudo financiado pelos Institutos Canadenses de
Pesquisas de Saude. Esse estudo envolveu a formagao de painéis nacionais e o estudo
de sua utilizacdo da PGEAC para desenvolver recomendacgdes para duas praticas de
rastreamento de cancer (Zitzelsberger e Graham, ndo publicado). O esquema também
foi utilizado pelo Grupo de Agdo de Diretrizes para Pratica Clinica da Estratégia
Canadense para o Controle do Cancer para produzir orienta¢do a respeito do manejo
de metastases dsseas dolorosas?’. Além disso, em colaboracdo com a Estratégia
Canadense para o Controle do Cancer, a Sociedade de Ginecologistas-Oncologistas
do Canada utilizou o processo para desenvolver recomendacgdes para o tratamento
de cancer de ovario®®. Todas essas experiéncias com a PGEAC foram utilizadas para
refinar ainda mais o esquema estruturado®*. Além de ter sido recebida positivamente
pela comunidade da pratica??, a PGEAC foi recentemente validada por um estudo
pré-pos-implementacdo de um protocolo comunitario de tratamento de Ulceras nas
pernas®?4, O estudo revelou que, seguindo a implementagdo do protocolo adaptado,
as taxas de cura aumentaram de 23% no periodo pré-implementagdo para 59% no
periodo pds-implementagao.




10. Agendar reviséo e
revisar diretriz local

9. Obter aprovacéo oficial
e adotar diretriz local

8. Finalizar a diretriz local

7. Buscar revisGo externa -
Feedback de médicos e
responsdveis pela decisdo de
politicas; Revisdo e pares peritos

6. Adotar ou adaptar

diretrizes para uso local

Fonte: elaboragdo prépria.
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Quadro 23 — Avaliagdo de Diretrizes da Pratica e Ciclo de Adaptacdo (PGEAC)

1. Identificar uma drea
clinica para promover a
melhor prética

2. Estabelecer um grupo
interdiciplinar de avaliacdo
de diretrizes

3. Estabelecer diretriz
processo de avaliacdo

4. Pesquisar e recuperar
diretrizes

5. Avaliar diretrizes para
a) Qualidade
b) Situacdo atual
c) Contetdo
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J Glossdrio

Aceitabilidade

Aceitabilidade é definida como a probabilidade de que os usuarios adotem (vide
termo adogdo abaixo) uma recomendagdo, com base em qualidades internas tais
como clareza, integralidade e razdo légica e com base em fatores externos tais como
0 6nus imposto sobre o processo e sistema de salde, atitudes e crencgas de pacientes
e profissionais e as preferéncias, expectativas e necessidades dos pacientes.

Adaptado de: SHIFFMAN, R. et al. The Guideline Implementability Appraisal (GLIA):
development of an instrument to identify obstacles to guideline development. BMC
Medical Informatics & Decision Making, London, v. 5, n. 23, 2005.

Adaptacao de diretriz

A adaptacgdo de diretrizes é a abordagem sistematica para a avaliagdo do uso e/ou
modificagdo de diretriz(es) produzida(s) em um ambiente cultural e organizacional
para a sua aplicagdo em um contexto diferente. A adaptacdo pode ser utilizada como
uma alternativa ao desenvolvimento de diretrizes de novo ou para customizar (uma)
diretriz(es) existente(s) para se adequar ao contexto local.

Adogao

Adogdo é a aceitagdo de uma diretriz como um todo apds a avaliagdo de sua
qualidade, situagdo atual e contetdo. Quando profissionais de saude (ou outros
usuarios das recomendagdes) adotam uma diretriz, se sentem comprometidos em
mudar suas praticas de acordo com as recomendacdes.

Adaptado de: DAVIS, D. A.; TAYLOR-VAISEY, A. Translating guidelines into practice: a
systematic review of theoretic concepts, practical experience and research evidence
in the adoption of clinical practice guidelines. Canadian Medical Association Journal,
Ottawa, n. 157, p. 408-416, 1997.

Aplicabilidade

A aplicabilidade é definida como o quanto os usudrios sdo capazes de colocar
uma recomendag¢do em prdtica, com base em qualidades internas tais como uma
populacdo de pacientes elegiveis claramente definidos, em combinagdo com a
populacdo para a qual a intervengdo esta focada no ambiente local e com base
em fatores externos tais como a disponibilidade dos conhecimentos e habilidades
necessarios, tempo do profissional, pessoal, equipamentos e outros recursos.
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Aplicabilidade algumas vezes é considerada um sindnimo de factibilidade:
e Factibilidade da aquisicdo dos conhecimentos e habilidades necessarios
e Factibilidade do aumento necessario no tempo do profissional, pessoal,
equipamentos e assim por diante.

Adaptado de: SHIFFMAN, R. et al. The GuideLine Implementability Appraisal (GLIA):
development of an instrument to identify obstacles to guideline development. BMC
Medical Informatics & Decision Making, London, v. 5, n. 23, 2005.

Consisténcia da diretriz

Concordancia entre as evidéncias e as recomendagdes, com base em:
¢ Integralidade da pesquisa do estudo e processo de seleg¢do;
e Coeréncia entre os resultados dos estudos e suas interpretacdes pelos
autores da diretriz; e

e Transparéncia entre essa interpretagdo e as recomendagdes.

Conteudo da diretriz

Neste documento, conteldo da diretriz se refere as recomendagdes nas diretrizes-fonte.

Correlagdes intraclasse

As correlagdes intraclasse fornecem uma medida da extensao com que dois ou mais
avaliadores concordam em suas avaliagGes a respeito do mesmo conjunto de informagdes.
A correlagdo intraclasse é um indice de confiabilidade e é tipicamente uma razdo da
variacao de interesse dividido pela soma da variacdo de interesse, somando com o erro.

Referéncia: SHROUT, P.; FLEISS, J. Intraclass correlations: uses in assessing rater
reliability. Psychological Bulletin, Washington, v. 86, n. 2, p. 420-428, 1979.

Cultura

A cultura representa as normas e valores de uma populagdo, comunidade, grupo especifico.
Difusdo

Difusdo é um meio passivo de transferéncia de conhecimento, ndo direcionado a um
publico-alvo. Um exemplo de difusdo é a publicagdo de artigos em periddicos médicos.

Referéncia: LOMAS, J. Diffusion, dissemination and implementation: who should
do what? In: WARREN, K; MOSTELLER, F. (Ed.). Annals of the New York Academy of
Sciences: Doing more good than harm: the evaluation of health care interventions.
New York: New York Academy of Sciences, v. 703, 1993.



DIRETRIZES METODOLOGICAS: Ferramentas para adaptacdo de diretrizes dlinicas

Disseminagao

Disseminacdo é um processo mais ativo que a difusdo, pois esta dirigido a um
publico especifico e envolve a customizagdo das informacgGes. Exemplos de estratégias
de disseminacgdo incluem mala-direta, apresentacdes e coletivas de imprensa.

Referéncia: LOMAS, J. Diffusion, dissemination and implementation: who should
do what? In: WARREN, K; MOSTELLER, F. (Ed.). Annals of the New York Academy of
Sciences: Doing more good than harm: the evaluation of health care interventions.
New York: New York Academy of Sciences, v. 703, 1993.

Diretriz ou Diretriz de Pratica

Documento desenvolvido sistematicamente sobre problemas especificos de saude,
pretendendo auxiliar médicos e pacientes na tomada de decisdes sobre os cuidados
de saude apropriados.

Adaptado de: FIELD, M. J.; LOHR, K. N. (Ed.). Committee on Clinical Practice
Guidelines. Institute of Medicine. Guidelines for clinical practice: from development
to use. Washington (DC): National Academy Press, 1992.

Diretriz-fonte

Neste documento, diretrizes-fonte se referem as diretrizes selecionadas para
serem avaliadas em termos de qualidade, situagdo atual, conteldo, consisténcia e
aceitabilidade/aplicabilidade e sobre a qual uma diretriz adaptada pode ser embasada.

Implementagdo

Implementacédo inclui métodos para promover a absor¢ao dos achados de pesquisa
na rotina do sistema de saude nos contextos clinicos e de politicas e, portanto,
para melhorar a qualidade e a eficacia do sistema de saude. Isso inclui o estudo de
influéncias sobre o profissional de saude e comportamento organizacional.

Adaptado de: Implementation Science. www.implementationscience.com/info/about/.
Partes interessadas

Uma parte interessada é um individuo, grupo e/ou organiza¢do com autonomia de
implementar uma diretriz. As partes interessadas incluem individuos ou grupos que
serdo direta ou indiretamente afetados pela implementagdo de uma diretriz.

Referéncia: REGISTERED NURSES ASSOCIATION OF ONTARIO. Toolkit:
implementation of clinical practice guidelines. Toronto, Canada: Registered Nurses
Association of Ontario, 2002.
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Pergunta em satde

A pergunta em saude é uma questdo descrita com precisdo (por exemplo,
clinica, pratica profissional ou saude publica) em relacdo ao tépico da diretriz. Uma
recomendacdo (e evidéncias de apoio) é desenvolvida para cada questdo. Uma
diretriz pode incluir uma ou mais questoes.

Principios baseados em evidéncias

A medicina baseada em evidéncias foi definida como “o uso escrupuloso, explicito
e judicioso das melhores evidéncias atuais para tomar decisdes sobre a saude de
pacientes individuais. A pratica da medicina baseada em evidéncias significa integrar
a expertise clinica individual com as melhores evidéncias clinicas externas disponiveis
a partir de pesquisas sistematicas”.

Referéncia: SACKETT, D. L. et al. Evidence Based Medicine: What It Is and What It
Isn’t. British Medical Journal, London, n. 312, p. 71-72, 1996.

Qualidade da diretriz

Por qualidade de diretrizes de pratica clinica queremos dizer a confianga com
que os vieses potenciais de desenvolvimento da diretriz tenham sido abordados
adequadamente e que as recomendag¢des sejam validas tanto interna quanto
externamente, e sejam vidveis para a prdtica. Esse processo envolve levar em
consideragdo os beneficios, prejuizos e custos das recomendagdes, assim como as
questdes praticas ligadas a eles. Assim, a avaliagdo [da qualidade] inclui julgamentos
sobre os métodos utilizados para desenvolver as diretrizes, o conteddo das
recomendacoes finais e os fatores ligados a sua absorgao.

Referéncia: THE AGREE COLLABORATION. Appraisal of Guidelines for Research and
Evaluation (AGREE) Instrument. 2001 Sep. Disponivel em: www.agreetrust.org

Recomendagao

Qualquer declaragdo que promove ou defende um curso de agdo particular na
pratica clinica.

Referéncia: BURGERS, J. S. Quality of clinical practice guidelines [thesis]. Nijmegen:
UMC St. Radboud, 2002.

Situacado atual da diretriz

Uma diretriz pode ser considerada atualizada “quando [nenhuma] informacao
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nova sobre intervencgdes, resultados e desempenho justifique a sua atualizagdo”.
Referéncia: SHEKELLE, P. et al. When should guidelines be updated? British Medical
Journal, London, n. 323, p. 155-157, 2001.

Tabelas de evidéncias

Tabelas de evidéncias sdo resumos das informagdes mais relevantes de estudos
identificados na revisdo sistematica. Os elementos das tabelas de evidéncias
dependem dos tipos de informagdes em estudos relacionados a um tépico particular,
mas podem incluir informagdes como a referéncia do artigo, o tipo de estudo (por
exemplo, ensaio clinico randomizado ou coorte), o nimero de pacientes e suas
caracteristicas, a intervengdo, grupos de comparagdo, medidas de desfecho e
tamanho dos efeitos.

Referéncia: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50: A guideline
developer’s handbook. 2001 [atualizada em maio de 2004]. Disponivel em:
www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/index.html

Topico da diretriz

Neste documento, o tdpico se refere ao tema da diretriz, conforme esta descrito
no titulo da diretriz, para uma populagdo-alvo (doencga e pacientes) e intervengao.
O propdsito, o publico e o ambiente pretendidos para a diretriz, apesar de ndo
necessariamente estarem explicitamente declarados no titulo, também fazem parte
do tdépico. Uma diretriz sobre determinado tépico pode conter mais do que uma
pergunta em saude.
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# Apéndice A - Fase de configuracdo

Mddulo de preparagao

Quadro 24 - Ferramenta 1: Desenvolvimento de diretrizes e recursos de implementagao

Nome da Organizagdo Recursos/Referéncias

National Health and
Medical Research
Council (Australia)

Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

National Institute for
Health and Clinical
Excellence (UK)

French National
Authority for Health
(HAS)

Grading of
Recommendations,
Assessment,
Development and
Evaluation (GRADE)

New Zealand Guideline
Group

Joanna Briggs Institute
(JBI)

Registered Nurses
Association of Ontario

NHS Centre for Reviews
and Dissemination (UK)

DSI Institut for
Sundhedsvaesen
(Denmark)

Veterans Health
Administration (USA)

Yale University School of
Medicine (USA)

Fonte: elaboragdo propria.

http://www.nhmrc.gov.au

http://www.sign.ac.uk

http://www.nice.org.uk

http://has-sante.fr

http://www.gradeworkinggroup.org

http://www.nzgg.org.nz

http://joannabriggs.edu.au/pubs/

http://www.rnao.org

http://www.york.ac.uk/inst/crd/

http://www.dsi.dk

http:/www1.va.gov/health/

http://www.biomedcentral.
com/1472-6947/5/23

Handbook series on preparing clinical
practice guidelines — seis kits

SIGN Guideline Development Handbook:
SIGN 50

“Using guidance” - secdo sobre
implementagdo How we work — Developing
NICE clinical guidelines

Les Recommandations pour la pratique
clinique — Bases méthodologiques pour
leur réalisation en France

Efficacité des méthodes demise en oeuvre
des recommandations médicales

Vide website da GRADE para obter uma
lista de publicagdes e um conjunto de
ferramentas

A secdo Evidence Resources possui
recursos sobre diretrizes em
desenvolvimento, diretrizes para avaliagdo
e ferramentas.

Sistema FAME para atribuir um nivel
de evidéncia as conclusdes de revisdes
sistematicas no JBI.

Registered Nurses Association of Ontario.
Toolkit: implementation of clinical practice
guidelines. Toronto, Canada: Registered
Nurses Association of Ontario; 2002.

NHS Centre for Reviews and
Dissemination. Getting evidence into
practice. Eff HealthCare 1999;5(1):1-16.

Thorsen T, Makela M. editors. Changing
Professional practice: theory and practice
of clinical guidelines implementation. DSI
rapport 99.05. Copenhagen, Denmark:
Danish Institute for Health Services
Research and Development; 999.

Veterans Health Administration. Putting clinical
practice guidelines to work in the Department
of Veterans Affairs: A guide for action.

Shiffman R, Dixon J,Brandt C, Essaihi A,
Hsiao A, Michel G, et al. The Guideline
Implementability Appraisal (GLIA):
development of an instrument to identify
obstacles to guideline development. BMC
Med Inform Decis Mak. 2005;5:23.
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Ferramenta 2: Fontes e estratégias de pesquisa

Fontes para diretrizes existentes - Fontes de diretrizes incluem tanto publicacdes
impressas e websites, tais como aqueles para repositério de diretrizes e desenvolvedores
conhecidos, bancos de dados eletronicos, listas de referéncias para recuperagdo de
diretrizes (pesquisas manuais) e recomendages dos membros do painel.

Cada vez mais desenvolvedores de diretrizes estdo postando seus documentos
diretamente na web. Isso evita atrasos na espera pela publicacdo de diretrizes
em periodicos, permite a rapida atualizagdo de diretrizes e reduz os custos de
disseminacdo. Entretanto, quando as diretrizes sdo postadas diretamente na web, ha
uma chance maior de que ndo estejam indexadas em bancos de dados comumente
consultados, como MEDLINE.

Quadro 25 — Repositorios de diretrizes e fontes para revisdes sistematicas e avaliagoes

de tecnologia da saude

Sites de Diretrizes na Internet URL

National Guidelines Clearinghouse
(NGC)

Guidelines International Network(G-
I-N)

Ontario Guidelines Advisory
Committee (GAC) Recommended
Clinical Practice Guidelines

Institute for Clinical Systems
Improvement (ICSI)

National Institute for Clinical Evidence
(NICE)

New Zealand Guidelines Group

Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)

Canadian Agency for Drugs and
Technology in Health

Canadian Medical Association
InfoBase

The Cochrane library

Food and Drug Administration

Centre for Reviews and Dissemination
Health
Technology Assessment Database

Directory of evidence-based
information web sites

http://www.guideline.gov/

http://www.g-i-n.net/

http://www.gacguidelines.ca

http://www.icsi.org/knowledge/

http://www.nice.org.uk/page.aspx?0=ourguidance
http://www.nzgg.org.nz

http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html

http://www.cadth.ca/

http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp

http://wwws3.interscience.wiley.com/cgi-bin/mrwhome/106568753/
HOME

http://www.fda.gov/cder/guidance/index.htm

http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm#HTA

http://132.203.128.28/medecine/repertoire/repertoire.asp

Continua
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Continuagdo
Haute Autorité de Santé (HAS)

CHU de Rouen — Catalogue & Index
des Sites
Meédicaux Francophones (CISMef)

Bibliothéque médicale AF Lemanissier

Direction de la lutte contre le cancer
— Ministére de la santé et des services
sociaux du Québec

SOR: Standards, Options et
Recommandations

Registered Nurses Association of
Ontario

Agency for Quality in Medicine
Finnish Medical Society Duodecim
American Society of Clinical Oncology

Cancer Care Ontario Practice
Guideline Initiative

National Cancer Institute

National Comprehensive Cancer
Network

Agence Francaise de Securite Sanitaire
dés Produits de Sante (AFSSAPS)

Fonte: elaboragdo propria.

http://hassante.fr/anaes/anaesparametrage.nsf/
Page?ReadForm&Section=/anaes/SiteWeb.nsf/wRubriquesID/APEH-
3YTFUH?OpenDocument&Defaut=y&

http://doccismef.chu-rouen.fr/servlets/Simple?Mot= recommandations
+professionnelles&aff=4&tri= 50&datt=1&debut=0 &rechercher.
x=29&recherchery=18

http://www.bmlweb.org/consensus.html

http://www.msss.gouv.qc.ca/sujets/prob_sante/cancer/index.
php?id=76,105,0,0,1,0

http://www.fnclcc.fr/-sci/sor/index.htm

http://www.rnao.org

http://www.aezq.de
http://www.kaypahoito.fi

http://www.asco.org
http://cancercare.on.ca
http://www.cancer.gov

http://www.nccn.org

http://afssaps.sante.fr

As referéncias recuperadas podem ser salvas diretamente no software de referéncias.
A estratégia de pesquisa utilizada (por exemplo, lista de fontes e termos) e os locais e/ou
fontes originais das diretrizes devem ser documentados.

Escolha dos critérios de inclusdo/exclusdo para sele¢ido de diretrizes

O coordenador ou o grupo precisara decidir por alguns critérios iniciais de inclusdo/
exclusdo que auxiliardo na pesquisa e recuperacdo de diretrizes. Alguns critérios que

podem ser utilizados incluem:

e Selecionar apenas diretrizes baseadas em evidéncias (a diretriz deve incluir
um relatdrio sobre revisdo sistematica de literatura e links explicitos entre
recomendacdes individuais e suas evidéncias de apoio);

e Selecionar apenas diretrizes nacionais e/ou internacionais;
e Especificar o intervalo de datas de publicacdo;

e Selecionar apenas aquelas publicadas apds a publicagdo de uma revisdo

importante;

¢ Selecionar apenas publicagdes revisadas por pares;
e Selecionar diretrizes escritas em um idioma especifico;
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e Excluir diretrizes redigidas por um Unico autor que ndo o faga em nome de
uma organizagdo — para ser valida e abrangente, idealmente a diretriz requer
colaboragao multidisciplinar;

e Excluir diretrizes publicadas sem referéncias, pois o painel precisa saber se
houve uma revisdo abrangente da literatura e se foram utilizadas evidéncias
atuais na prepara¢do das recomendagdes.
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Ferramenta 3: Exemplo de Declaragao de Conflito de Interesses

DECLARACAO DE DIVULGACAO

DE CONFLITOS DE INTERESSE
NOME

NOME DO PAINEL

DATA

As seguintes perguntas foram desenvolvidas para permitir que os participantes do
grupo de avaliagdo de diretrizes revelem qualquer conflito de interesses real ou
aparente com relac@o as suas atividades no desenvolvimento de diretrizes. Conflitos
de interesse incluem a participacdo do avaliador no desenvolvimento ou endosso de
qualquer das diretrizes que estd sendo revisada para o proposito deste projeto.
Também podem envolver relagdes com empresas farmac€uticas ou outras
corporagdes cujos produtos ou servigos estejam relacionados aos topicos da diretriz.
Interesses ou relacionamentos financeiros que requeiram divulgac@o incluem, mas
ndo se limitam a, honorarios, consultorias, emprego ou propriedade de a¢des.

A intencdo da declaragdo de divulgacdo ¢ fazer com que os participantes da
avaliagdo de diretrizes identifiquem qualquer conflito potencial em relagdo a
qualquer das diretrizes que estejam sendo consideradas, de modo que os membros do
grupo de avaliagdo possam formular os seus proprios julgamentos, enquanto levam
em consideragdo os conflitos de interesse de outros membros do grupo.

Responda cada uma das seguintes perguntas circulando “NAO” ou “SIM”.
Caso o(a) senhor(a) responda "SIM" a qualquer pergunta, descreva a natureza
do interesse e/ou relagio e identifique a entidade comercial relevante.

1. PARTICIPACAO NO DESENVOLVIMENTO DE DIRETRIZES
O senhor se envolveu no desenvolvimento de qualquer uma das diretrizes que estdo
sendo revisadas (por exemplo, um membro do comité de desenvolvimento de
diretrizes)?

NAO SIM

Caso sua resposta seja SIM, identifique a diretriz e descreva o seu envolvimento:
Titulo da
Diretriz:

2. ENDOSSO DE DIRETRIZES
O senhor participou diretamente em qualquer processo para endossar formalmente
quaisquer das diretrizes que estdo sendo revisadas?

FASE DE CONFIGURACAO
Moédulo de Preparacio

NAO SIM



16

Ministério da Saide

Caso sua resposta seja SIM, identifique a diretriz e descreva o seu envolvimento:
Titulo da
Diretriz:

3. EMPREGO
O senhor ¢ ou ja foi funciondrio de um desenvolvedor de diretrizes ou de uma
entidade que tenha interesse comercial em qualquer das diretrizes sendo
consideradas?

NAO SIM

Caso sua resposta seja SIM, descreva:

4. CONSULTORIA
O senhor j& prestou consultoria para qualquer desenvolvedor de diretrizes ou
entidade que tenha interesse comercial em qualquer das diretrizes sendo
consideradas?

NAO SIM

Caso sua resposta seja SIM, descreva:

5. INTERESSES DE PROPRIEDADE - PARTE A
O senhor tem qualquer interesse de propriedade (incluindo opg¢des de acdes) em
qualquer entidade, a¢des essas que ndo sdo negociadas em bolsas de valores, que
tenha interesse comercial em qualquer das diretrizes sendo consideradas?

NAO SIM

Caso sua resposta seja SIM, descreva:

FASE DE CONFIGURACAO
Moédulo de Preparagao
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6. INTERESSES DE PROPRIEDADE - PARTE B
O senhor tem qualquer interesse de propriedade (incluindo opgdes de acdes, mas
excluindo investimentos indiretos através de fundos mutuos e similares) com valor de
$1.500 ou mais em qualquer entidade que tenha interesse comercial em qualquer das
diretrizes que estdo sendo consideradas?

NAO SIM

Caso sua resposta seja SIM, descreva:

7. FINANCIAMENTO DE PESQUISA
O senhor esta atualmente recebendo ou ja recebeu financiamento de pesquisa de
qualquer entidade que tenha interesse comercial em qualquer das diretrizes sendo
consideradas?

NAO SIM

Caso sua resposta seja SIM, descreva:

8. HONORARIOS
O senhor recebeu honorarios ou presentes de valor igual ou maior que U$3.500 por
ano ou U$7.500 no periodo de trés anos de um desenvolvedor de diretrizes ou
entidade que tenha interesse comercial em qualquer das diretrizes sendo consideradas
ou dos desenvolvedores de qualquer das diretrizes que estdo sendo consideradas?
NAO SIM
Caso sua resposta seja SIM, descreva:

9. OUTROS CONFLITOS DE INTERESSE EM POTENCIAL

ASSINATURA

DATA (Em letra de forma)
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Ferramenta 4: Recursos para o processo de consenso
Referéncias

PAGLIARI, C.; GRIMSHAW, J. Impact of group structure and process on multidisciplinary
evidence- based guideline development: an observational study. Journal of Evaluation
in Clinical Practice, Malden, v. 8, n. 2, p. 145-153.

RAINE, R. et al. An experimental study of determinants of group judgments in clinical
guideline development. Lancet, London, v. 364, n. 9432, p. 429-437, 2004.

HUTCHINGS, A.; RAINE, R. A systematic review of factors affecting the judgments
produced by formal consensus development methods in health care. Journal of Health
Services Research & Policy, Berkeley, v. 11, n. 3, p. 172-179, 2006.

Quadro 26 — Ferramenta 5: Exemplo de plano de trabalho — painel de diretrizes de
rastreamento de cancer cervical

Fases das Diretrizes Tarefas Designado ao | Mdédulos Agenda
Correspondentes

¢ Decidir area de topico
abrangente;

¢ Avaliar factibilidade da
adaptagdo;

e |dentificar recursos
necessarios;

* Estabelecer painel

. e Comité de Médulo de A
Fase Preliminar multidisciplinar; R ~ Més 1
organizagdo Preparagdo
¢ Escrever protocolo;
¢ |dentificar agéncia de
endosso;
e Discutir autoria e
responsabilidade;
o Discutir disseminagdo e
implementagado.
Comité de
¢ Decidir sobre termos de organizagao;
referéncia/consenso;
* Processo; Comité de
E lecer critéri rganizagao; .
. sta~be ece c~|te |os‘de ) organizagao; Médulo de
inclusdo/exclusdo de diretrizes; ~
. X e . Preparacao
o Ajudar a identificar termos- Equipe de
chave de pesquisa; recursos;
¢ Ajudar a identificar fontes/
Reunido documentos-chave. Equipe de
Fase de L o
- inicial (ou a recursos.
Adaptagdo oA
distancia) P
. A - . Mddulo de Escopo
Refinar area de tépico Painel .
e Propésito
Equipe de
recursos

* Pesquisa completa de
diretrizes; Mddulo de

P Comité de . .
e Diminuir lista de DC (se FERTEER) Pesquisa e Filtro
necessario). quuipe dge
recursos

Continua
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Continuagdo

Fases das Diretrizes Tarefas Designado ao | Mdédulos enda
Correspondentes
e Completar avaliagdo AGREE;
e Avaliar situagdo atual da .
o *Painel;
diretriz; } 79
: eEquipe de
® Opcional: completar .
avaliagdes para todas as [ECUISOs)
recomendagdes (pesquisa ollsliE(e) e
¢ pesq painel; Mddulo de

de literatura e evidéncias,

S PN ¢ Equipe de Avaliagdo
Fase de consisténcia das evidéncias .
o e conclusdes, conclusdes e recursos € mats
Adaptacdo " um clinico para
recomendagdes); .
: revisar;
e Preparar matriz de ;
~ e Painel.
recomendagdes;
e Avaliar aceitabilidade.
Segunda e Revisar todos os dados; .
o PP ~ . Médulo de
reunido * Decidir sobre recomendagdes  ePainel

. R Decisd lecd
(presencial) para diretriz adaptada. CEEDGEREEE
e Escrever primeiro rascunho da

DC e/ou fazer relatério sobre o e Coordenador Jacllolde

Customizagado

processo
 Painel;
¢ Equipe de
* Aprovar primeira versao pelo recursos;
Terchra pa|ne‘I; - e Coordenador Médulo de
reunido (oua e Enviar para revisdo externa e e membro o
B . Revisdo Externa
distancia) consulta; designado
Fasede o Buscar aprovagdo formal. do painel da
Finalizagdo seeEdkiE
profissional
e Discutir o feedback da revisdo ePainel
Quarta e consulta aine
reunidao
(oua e Decidir sobre o processo de ) Modu'lo e
distancia) . ePainel Planejamento de
atualizagdo
Acompanhamento
e ) * Autor Médulo de
e Criar diretriz adaptada final X = o
P designado Produgdo Final
Fases das Diretrizes Tarefas Designado ao | Médulos Agenda
Correspondentes
* Considerar questdes de  Painel ou
Fase de . -
~ implementagdo e desenvolver grupo de
Implementagdo . ~ ; ~
plano de implementagdo implementagdo

Fonte: elaboragdo prépria.
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7 Apéndice B - Fase de adaptacdo

Madulo de Pesquisa e Filtro
Ferramenta 6: PIPDS

(OBSERVACAO: Esta ferramenta foi desenvolvida especificamente para uso na
adaptacdo de diretrizes de oncologia. Entretanto, havera muitos subtdpicos dentro
de cada item principal que sdo relevantes para outros tépicos. Um PIPDS genérico
esta sendo desenvolvido.

Os itens PIPDS sao:
* Populagdo de pacientes (incluindo caracteristicas da doenga);
e Intervengdo(Bes) de interesse;
e Profissionais/pacientes (publico para o qual a diretriz é preparada);
e Desfechos a serem levados em consideragdo (propdsito da diretriz);
e Sistema de salde e seus parametros devem ser utilizados como itens de
apoio na estruturagao do tépico e perguntas em saude a serem incluidas ou
excluidas do projeto da diretriz.

Por exemplo, desenvolvedores e/ou adaptadores de diretrizes podem decidir que
deve ser desenvolvida uma diretriz sobre o topico geral “manejo do cancer de mama”.
Devem entdo descrever a populagdo que a diretriz deve abordar (por exemplo, que
estagios do cancer, faixas etdrias, circunstancias clinicas, consideragGes genéticas,
etc. devem ser incluidos ou excluidos).

Os tipos de intervengdes a serem incluidas ou excluidas também devem ser
decididos, considerando o seguinte: a prevencao faz parte da diretriz? Rastreamento?
Ou a equipe de desenvolvimento de diretrizes deve considerar somente tratamentos
curativos e paliativos, deixando de lado prevengao, promogao, diagndstico e cuidados
no fim da vida para serem discutidos em outra diretriz?

O escopo da diretriz também inclui outras consideragbes que os desenvolvedores/
adaptadores de diretrizes podem querer discutir, incluindo o seguinte: quem é o
publico pretendido pela diretriz, especialidades profissionais e/ou pacientes? Da
mesma forma, o propdsito da diretriz deve ser definido, fazendo a pergunta: que
desfechos sdo esperados da publicagdo da diretriz? Idealmente, os desfechos
devem ser definidos de forma que fornegam pontos de referéncia segundo os quais
os impactos da diretriz possam ser avaliados. Finalmente, deve(m) ser descrito(s)
o(s) ambiente(s) do sistema de satde no qual a diretriz deve ser implementada ou
exercer seus efeitos.
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Estruturar o escopo da diretriz o mais precisamente e o mais cedo possivel durante
o processo de desenvolvimento ou adaptacdo de diretrizes facilita o gerenciamento
do projeto. A lista de verificacdo do PIPDS foi criada para este propdsito no campo
da oncologia.

A lista de verificagao PIPRS para oncologia

Cada item PIPRS, a ndo ser que seja autoexplicativo, é seguido por um breve tutorial.

Incluir Excluir Detalhes

Local D I:'

IA maioria das diretrizes no campo do cancer lida com pelo menos um sitio (mama, colo, pulmao, etc.). Entretanto,

diretrizes podem ser produzidas para, por exemplo, tratamentos de apoio, nos quais nenhum sitio especifico precisa ser
definido.

Estagio

(] ‘ (]

[Estagios do cancer podem ser descritos utilizando uma terminologia sistematica como a do AJCC: Cancer Staging

[Resource tool kit. Sixth edition. American Joint Committee on Cancer, Greene F.L. et al. Eds., Springer — Verlag, New-
[York, 2002

Histologia

[Referéncias: Fritz A, Percy C, Jack A, Shanmugaratnam K, Sobin L, Parkin DM, Whelan S, editors. International
classification of diseases for oncology. 3rd ed. Geneva, Switzerland: World Health Organization; 2000.

Género D D

Idade

O O

Exemplos clinicamente relevantes para oncologia:

DO -19 D 20-49 DSO -74 D 75+ D pré-menopausa D pos-menopausa
O O

Circunstincias Clinicas I:' I:'

O O

[Exemplos relevantes para oncologia: D sem tratamentoDrefratério |:| citorredugdo 6tima ou nﬁoDstatus
ffisiologico especial como gravidezD terapias de modificagdo de risco (i.e. HRT) |:| grupo de alto risco de
cancer status de performance Dcomorbidade |:| neutropenia Dhipercalcemia Dbase de diagnostico
exames clinicos ou testes)

[ cancer prévio | complicagdes O protocolo de estudo [ tumor cirurgicamente removivel

|:| imunossupressao

Genética ‘ I:' ‘ I:'

(Genotipos especiais (BRCA1 & 2, HER-2/neu amplificado) ou fendtipos

Psicossocial Cultural ‘ I:' ‘ I:' ‘

[Para recomendagdes acerca de, por exemplo:

- intervengdes de apoio objetivadas;

- rastreamento em grupos profissionais especificos;

- populagdes com maior risco de cancer (Kaposi) ou

- recomendagdes nas quais sintomas auto-relatados sdo necessarios (por exemplo, barreiras de idioma ou educagio).

Populagio (caracteristicas das doengas e dos pacientes)
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A lista de verificacdo PIPRS para oncologia

Cada item PIPRS, a ndo ser que seja auto-explicativo, ¢ seguido por um breve tutorial.

Incluir Excluir Detalhes

Populagiio (caracteristicas das doengas e dos pacientes)

Local El D

IA maioria das diretrizes no campo do cancer lida com pelo menos um sitio (mama, colo, pulmao, etc.). Entretanto,
diretrizes podem ser produzidas para, por exemplo, tratamentos de apoio, nos quais nenhum sitio especifico precisa ser
definido.

Estagio ‘ O ’ O
[Estagios do cancer podem ser descritos utilizando uma terminologia sistematica como a do AJCC : Cancer Staging

Resource tool kit. Sixth edition. American Joint Committee on Cancer, Greene F.L. et al. Eds., Springer — Verlag, New-
York, 2002

Histologia ‘ O ‘ O ‘

Referéncias: Fritz A, Percy C, Jack A, Shanmugaratnam K, Sobin L, Parkin DM, Whelan S, editors. International
classification of diseases for oncology. 3rd ed. Geneva, Switzerland: World Health Organization; 2000.

Género ‘ |:| ‘ |:| ‘

Idade

[Exemplos clinicamente relevantes para oncologia:

Oo-19 020-49 Os0-74 O 75+ [ pré-menopausa  [J  pés-menopausa

(| (|

Circunstancias Clinicas I:l I:l

(| (|

[Exemplos relevantes para oncologia: [] sem tratamento [ refratario [J citorredugiio 6tima ou ndo [ status

ffisiologico especial como gravidez [ terapias de modificagdo de risco (i.e. HRT) [J grupo de alto risco de cancer
[ status de performance [] comorbidade [ neutropenia [ hipercalcemia [ base de diagndstico (exames clinicos
lou testes) [ cancer prévio [ complicagdes [ protocolo de estudo [ tumor cirurgicamente removivel

] imunossupressao

Genética ‘ El ’ El ‘

Genotipos especiais (BRCA1 & 2, HER-2/neu amplificado) ou fenotipos

Psicossocial Cultural ’ I:l ‘ El ‘

[Para recomendagdes acerca de, por exemplo:

- intervengdes de apoio objetivadas

- rastreamento em grupos profissionais especificos

- populagdes com maior risco de cancer (Kaposi)

fou recomendagdes nas quais sintomas auto-relatados sao necessarios (por exemplo, barreiras de idioma ou educagao)
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Intervengdes

IPromogio da Preveng¢io (] (]

Intervengdes que objetivam modificar fatores de risco, incluindo avaliagdo de risco. Exemplos de intervengdes de prevengao:

] Medidas preventivas individuais [ Intervengdes de satde pblica (educagio de satde ou servigos preventivos de saide)

[ Intervengdes ambientais [ Intervengdes no ambiente de trabalho [ Intervengdes visando a organizagio de servigos de

saude

[Rastreamento

O O ‘

Detecgdo do cancer na populagio, rastreamento genético, processos de rastreamento, rastreamento em massa, diagnostico
[precoce, etc.

[Diagnéstico | (] | (] ‘

[Exemplos: [] Primeira avaliagio [] Exame fisico [J Testes [ Cirurgia para diagnéstico

[Prognéstico | (] | (] ‘

[Por exemplo, marcadores

(Tratamento(s)

[Exemplos de topicos de tratamento em oncologia:

éncia de -Radi pia  curativa/paliativa -Clrurgla curaliva/paliativa -Tratamento hormonal
curatlvo/pallatlvo -Quimioterapia adjuvante/neo- adjuvame/pallatlva -Monog Qui +
-Radi pia profilatica - apia -Novos agentes -Escolha de Lratamento (comparagao) -Duragao do|

-Atraso do tratamento

O O

[Linha de tratamento

] Adj O N lj [J 1° tratamento de recorréncia local [J Metastatica 1* linha

() Metastitica apos 1° linha m} Indugio m] A 1
[Exemplo de uma diretriz relacionada a uma linha de tratamento especifica: “Quimioterapia de primeira linha para pacientes|
[pos-operatorios com cancer epitelial de ovério estagio II, III ou IV, cancer do tubo de falopio, ou céncer peritoneal primario”,
(Cancer Care Ontario

O O

Avaliagio de Resposta

[Exemplos: [] Exame fisico [] Imagem [J Testes [ Patologia [ Cirurgia

iSuporte Clinico ‘ D ’ D

[Exemplos: [] Manejo dos sintomas: nausea/vomito, febre e calaftios, depressdo da medula 6ssea, problemas oculares, fadiga,

= Lo

problemas estomatite, dor, afligio, etc. [] Suporte psicossocial [ Cirurgia reconstrutiva

[] Avaliagio de enfermagem [ Intervengdes de enfermagem [] Medicina complementar e alternativa

Reabilitagio

(Cuidados no fim da vida

|Aconselhamento genético

ooo|oo
ojgojoo

[Interven¢des em organizacdes

Continua
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[Exemplos: [] Introdugdo de novos processos (por exemplo, apoio de decisio, padrdes) [ Interdisciplinaridade

] Novas abordagens de gestdo [ Tecnologia da informagéo

Incluir Excluir Detalhes
Profissionais D D
He i logi. [ Cirurgise: logi: [ Gi I
[ Cirurgides [ Oncologistas de radiagdo [ Patologi: [ Clinicos gerais [ Farmacéuticos
[ Enfermeiras [ Assi: sociais [ Fisioterapeutas [ Dentistas [] Nutricionistas [ Psicélogos

[ Ortodontistas

Partes interessadas D D

[ Diretores de hospitais ] Enfermeiras-chefe ] Departamentos de saiide priblica

[ Governo [ Outras organizagées

Profissionais/Pacientes: publico-alvo

Pacientes D D

s diretrizes devem explicil levar em consideragdo as preferéncias, opinioes, ivas e idades dos

(refletidas na composi¢ao da equipe de desenvolvimento de diretrizes)?

Desfechos dos paci [ [

[ Resposta do tumor  [] Sobrevivéncia [ Sobrevivéncia livre da doenga [ Qualidade de vida
(controle da dor, bem-estar psicoldgico, status de desempenho) ] Inocuidade [ Precisdo e confiabilidade

de testes [] Adesdo ao tratamento

[] [

Desfechos do sistema

[] Custos [] Diminuigdo na variagdo da pratica [] Diminuigdo na utilizagao do sistema de satide

conveniéncia, seguranga, continuidade, etc.)

Desfechos em D D
satide publica

Desfecho — propésito da diretriz

[ Morbidade [ Mortalidade [ Incidéncia [ Prevaléncia

[J Melhorias na qualidade dos indicadores de assisténcia (por exemplo, adequagio, uso otimizado, acesso, eficiéncia,

Organizagio
[ Hospital comunitario [ Hospital universitario [ Pacientes no leito [ Tr bulatorial [ Ty

[ Contextolocal [Contexto regional [ Contexto Nacional

Sistema de Saide - Ambiente

intensivo ] Emergéncia [ Centro de cancer [ Tratamento primario [ Consultério Médico  []Centro de

éncia da idade [ Ty paliativo [ Tratamento em casa [ Tratamento hospitalar de longo prazo
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Ferramenta 7: Tabela para resumir caracteristicas da diretriz

Titulo Editora Pais, idioma Data de Data final da | Comentarios
publicagao pesquisa

Quadro 27 — Ferramenta 8: Tabela para resumir o contetdo da diretriz

Pergunta em satde #1

Pergunta em satde #2

Pergunta em satde #3
Pergunta em satde #4
Pergunta em satde #5

Pergunta em satde #6

Populagdo Inserir defini¢do aqui
Intervengao(des) Inserir definigdo aqui
Profissionais/pacientes Inserir definigdo aqui

Desfecho Inserir defini¢do aqui

Sistema de Saude Inserir defini¢do aqui

Fonte: elaboragdo propria.

Populagio: descrever, caso nao esteja adequadamente descrito em nenhuma pergunta em
saude discutida nas diretrizes recuperadas, as caracteristicas da doenga e dos pacientes para
os quais deve haver alguma discussao (ndo necessariamente uma recomendagdo) na diretriz.
Intervengdo: descrever, caso nao esteja adequadamente descrito em nenhuma
pergunta em saude discutida nas diretrizes recuperadas, a(s) intervencdo(des) a
ser(em) discutidas.

Profissionais/pacientes: descrever o publico-alvo da diretriz, como por exemplo:
especialistas, profissionais e/ou pacientes.

Desfecho: descrever o propdsito da diretriz e seus objetivos e resultado(s) contra os
quais o impacto pode ser medido.

Sistema de Saude: descrever o ambiente do sistema de saude no qual a diretriz sera
implementada.
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Ferramenta 9: Instrumento AGREE

Disponivel sem custo para download em: <www.agreetrust.org>

Concordo 4 3 > 1 Discordo
1. O(s) objetivo(s) geral(is) da diretriz esta(ao) Fortemente Fortemente
especificamente descrito(s).
2. As questbes clinicas cobertas pela diretriz estdo Concordo Discordo
i X 4 3 2 1
especificamente descritas. Fortemente Fortemente
3. Os pacientes para os quais a diretriz foi desenvolvida Concordo Discordo
= - N 4 3 2 1
estéo especificamente descritos. Fortemente Fortemente
4. O grupo de desenvolvimento de diretrizes inclui Concordo 4 3 Py 1 Discordo
individuos de todas as disciplinas relevantes ou partes Fortemente Fortemente
interessadas.
5. As opinibes e preferéncias dos pacientes foram Concordo Discordo
4 3 2 1
buscadas. Fortemente Fortemente
6. O publico-alvo da diretriz esta claramente definido. Concordo 4 3 2 1 Discordo
Fortemente Fortemente
7. A diretriz foi testada entre o publico-alvo. Concordo 4 3 2 1 Discordo
Fortemente Fortemente
8. Foram utilizados métodos sistematicos para pesquisar Concordo Discordo
ol 4 3 2 1
evidéncias. Fortemente Fortemente
9. Os critérios para selegéo de evidéncias estao claramente Concordo Discordo
. 4 3 2 1
descritos. Fortemente Fortemente
10. Os métodos utilizados para formular recomendagdes Concordo Discordo
= N 4 3 2 1
estdo claramente descritos. Fortemente Fortemente
11. Os beneficios em saude, efeitos colaterais e riscos Concordo Discordo
. = ~ 4 3 2 1
foram considerados na formulagdo das recomendagdes. Fortemente Fortemente

Continua
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Continuagao
12. H& uma conexdo explicita entre as recomendagées e Concordo Discordo
A 4 3 2 1
as evidéncias de suporte. Fortemente Fortemente
13. A diretriz foi revisada externamente por peritos antes da Concordo Discordo
. = 4 3 2 1
publicagédo. Fortemente Fortemente
14. Foi fornecido um procedimento para atualizagdo da Concordo Discordo
S 4 3 2 1
diretriz. Fortemente Fortemente
15. As recomendagbes sdo especificas e sem Concordo 4 3 2 1 Discordo
ambiguidades. Fortemente Fortemente
16. As diferentes opgdes para manejo da condigdo séo Concordo 4 3 > 1 Discordo
claramente apresentadas. Fortemente Fortemente
17. As recomendacdes-chave sao de facil identificagéo. Concordo 4 3 2 1 Discordo
Fortemente Fortemente
N N Concordo Discordo
18. A diretriz tem o suporte de ferramentas para aplicagao. Fortemente 4 3 2 1 Fortemente
19. As barreiras organizacionais em potencial para Concordo 4 3 2 1 Discordo
aplicagéo da diretriz foram discutidas. Fortemente Fortemente
20. As implicagdes de custos potenciais para aplicagédo Concordo Discordo
" } 4 3 2 1
das recomendagdes foram consideradas. Fortemente Fortemente
21. A diretriz apresenta critérios de revisdo-chave para Concordo Discordo
. " - 4 3 2 1
monitoramento e/ou para fins de auditoria. Fortemente Fortemente

Discordo
Fortemente

22. A diretriz tem independéncia editorial da agéncia Concordo
financiadora. Fortemente

Continua
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23. Os conflitos de interesse dos membros de Concordo 4 3 2 1 Discordo
desenvolvimento de diretrizes foram registrados. Fortemente Fortemente

O (a) Senhor (a) recomendaria esta diretriz para uso na pratica?

Recomendaria fortemente

Recomendaria (com condigbes ou
alteragdes)

N&o recomendaria

Né&o tenho certeza

Ferramenta 10: Planilha de Concordancia Interavaliador e Planilha de Calculo de Escore AGREE

Planilhas de Excel serdao disponibilizadas no website da ADAPTE <www.adapte.
org>. Segue-se um exemplo de um grafico produzido a partir dos resultados da
avaliacdo de trés diretrizes (X, Y e Z) por seis avaliadores, utilizando o instrumento
AGREE, e colocados em planilha do Microsoft®Excel*.

Grafico 2 — Escores AGREE

Escores AGREE

Envolvimento
dos
Stakeholders
Aplicabilidade
Independéncia
Editorial

* Microsoft é marca vegistrada da Microsoft Corporation nos Estados Unidos e/ou outros paises.

Fonte: elaboragdo propria.
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Ferramenta 11: Pesquisa por Amostragem da Situacao Atual de
Desenvolvedores de Diretrizes

1) O(a) senhor(a) esta ciente de qualquer nova evidéncia relevante para essa declaragdo de diretrizes Sim
para pratica clinica?

Em caso positivo, fornega uma referéncia para essa nova evidéncia.

2) Existe alguma evidéncia nova que invalide qualquer das recomendagdes contidas na diretriz? M

Em caso positivo, indique quais recomendagdes precisam ser atualizadas e fornega a referéncia para essa nova evidéncia.

3) Existem planos de atualizar a diretriz em futuro préximo? m

Em caso positivo, quando?

Quando foi a Ultima atualizagdo da diretriz da pratica clinica?

Qual a citagdo para a versdo mais recente?

Mddulo de Avaliagao
Ferramenta 12: Amostra de Matriz de Recomendagoes
O material a seguir € um exemplo de uma matriz de recomendagdes gerada para

a criagdo de uma diretriz sobre terapia sistémica para cancer de ovdrio recorrente
utilizando o processo de adaptagao.
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Quadro 28 — Mddulo de avaliagdo matriz de recomendagdes — cancer de ovario

recorrente — terapia sistémica

Titulo CCO Ovario Recorrente* SIGN Epitelial de Ovario
(Versdo inicial da diretriz) (Diretriz)

O corpo de evidéncias que informa as
recomendagoes clinicas é esparso e incompleto;
assim, todas as pacientes com recorréncia sao
incentivadas a participar de testes clinicos. (Nivel 3,
Recomendagao C)

Testes clinicos

Os cuidados com a paciente devem ser discutidos

pela equipe multidisciplinar e, quando possivel, as
pacientes devem ser colocadas em testes clinicos

adequados.

(bom ponto da prética)

Titulo CCO Ovario Recorrente* SIGN Epitelial de Ovario
(Versdo inicial da diretriz) (Diretriz)

Cada paciente precisa ser avaliada individualmente

Avaliagdo para determinar a melhor terapia em termos de
individual recorréncia, sensibilidade a platina e toxicidade.
(Nivel 3, Recomendagéo C)
As mulheres podem repetidamente serem
Papel da consideradas sensiveis a platina e podem se

quimioterapia  beneficiar de mais de uma linha de terapia. (Nivel 2,

Recomendagdo B)

Qualidade de
vida
A quimioterapia de combinagao é preferivel a
Taman el monoqulmloterapla. E prgferlvel usar p.aclltax_el/ )
. carboplatina ou gemcitabina/carboplatina ao invés
combinagdo

de apenas carboplatina em termos de sobrevivéncia
geral e taxa de resposta. (Nivel 1, Recomendagdo A)

A quimioterapia para cancer de ovario recorrente

deve ser encarada como paliativa em sua intengdo
e deve ser reservada para recorréncia sintomatica
da doenga. (B)

As mulheres devem receber informagdes precisas
sobre sua provavel resposta a quimioterapia,
incluindo efeitos adversos, para que possam tomar
uma decisdo informada sobre prosseguir ou ndo
com o tratamento. (D)

O impacto da toxicidade da quimioterapia

na qualidade de vida das pacientes deve ser
comparado com a sua resposta antecipada ao
tratamento. (D)

A recorréncia de cancer com sensibilidade a platina
sintomdtica pode ser tratada com mais platina e
paclitaxel. (B)

Deve ser utilizado em julgamento clinico cauteloso
ao se considerar o uso de platina e paclitaxel

em pacientes com recorréncia de cancer com
sensibilidade a platina sintomatica apds um
intervalo de 6-12 meses livre de tratamento.
(ponto de boa pratica)

Pacientes com
recorréncias sensiveis
a platina

A recorréncia de cancer
com sensibilidade a platina

A quimioterapia de
combinagdo é preferivel

a monoquimioterapia. E
preferivel usar paclitaxel/
carboplatina ou gemcitabina/
carboplatina ao invés de
apenas carboplatina em
termos de sobrevivéncia geral
e taxa de resposta. (Nivel 1,
Recomendacdo A)

(B)

Terapia de combinagdo

sintomatica pode ser tratada
com mais platina e paclitaxel.

Deve ser utilizado em
julgamento clinico cauteloso
ao se considerar o uso de
platina e paclitaxel em
pacientes com recorréncia de
cancer com sensibilidade a
platina sintomatica apds um
intervalo de 6-12 meses livre

de tratamento.
(ponto de boa prética)
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*Observagdo: a avaliagdo tecnoldgica revisou
apenas paclitaxel, PLDH e topotecano

BC Cancer (Diretrizes de Manejo | NHMRC \[[e3
(Diretriz) (Avaliagdo de tecnologia)

BC Cancer (Diretrizes de Manejo) | NHMRC NICE
(Diretriz) (Avaliagdo de tecnologia)

Dentro das recomendagdes, a escolha do
tratamento de segunda linha ou quimioterapia
subsequente deve ser realizada apds
discussdo entre o clinico responsavel e a
paciente sobre os riscos e beneficios das
opgdes disponiveis

- NHMRC | NICE NCCN NCI PDQ

Evidéncias recentes sugerem

Paclitaxel em combinagdo com que a quimioterapia de

um composto baseado na platina  combinagdo pode ser superior

(carboplatina ou cisplatina) a monoquimioterapia Carboplatina

é recomendado como opgdo nesta situagdo, apesar de + paclitaxel resultou
para tratamento de segunda que a terapia sequencial em sobrevivéncia
linha (ou subsequente) de pode fornecer os mesmos livre de progressao
mulheres com cancer avangado resultados. Alternativamente, (Nivel de evidéncia
com sensibilidade a platina ou as pacientes podem ser 1iiA)

sensibilidade parcial a platina, a tratadas com agente Unico

excecdo de mulheres com alergia  taxano ou platina e depois
a compostos baseados na platina.  transpostas para outro agente,
conforme a resposta clinica.

Continua
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Recomendagdes
de agente Unico
(composto de platina)

Recomendagdes de
outros agentes

Paclitaxel

Topotecano

Ministério da Saide

Se a terapia de combinagdo
nao for indicada, a opinido do
GynecologyCancer DSG é a de
que um composto Unico de
platina (como a carboplatina)
é preferivel a um composto
que ndo for de platina. (Nivel
3, Recomendagao B)

Se um composto de platina
nao for indicado, entdo a
opinido do GynecologyCancer
DSG é a de que as decisdes
de trt devem se basear em
informagdes sobre facilidade
de administragdo e toxicidade.
(Nivel 3, Recomendagdo C)

Apenas um teste randomizado
comparativo no grupo de
sensibilidade comparou dois
compostos ndo-platinados
(PLD vs (itdlico) topotecano).
Nenhum composto foi
comparado a carboplatina.
(Nivel 1, Recomendagdo B)

N&o ha evidéncias para

dar suporte ou refutar o

uso de mais do que uma
linha de quimioterapia em
pacientes com recorréncias
resistentes a platina. (Nivel 3,
Recomendagdo C)

Opgoes incluem drogas
nao-platinadas tais como
topotecano e doxorrubicina.
(Nivel 3, Recomendag&o B)

Os melhores agentes em
doengas resistentes a platina
ainda devem ser definidos

e o trt deve se basear no
julgamento de um especialista.
(ponto de boa prética)

Se as pts
demonstrarem uma
resposta de alta
qualidade e duradoura
ao trt inicialmente
baseado em platina, a
carboplatina pode ser
usada com boa chance
de resposta secundaria.

Pts com cancer de
ovario refratdrio a
platina progressivo
podem se beneficiar
do taxol, caso este
agente ndo tenha sido
um componente do trt
primario.



Tratar novamente com
carboplatina (Nivel de
evidéncia IV). Principio
da terapia para doenga
recidivante deve

ser que a utilidade
potencial do agente
unico carboplatina deve
ser esgotada antes de
se passar para outros
agentes.

Pode ser discutido que
ndo se considere mais
tratamento.

Em pacientes com
cancer de ovario
recidivante, a qualidade
de vida deve ser um dos
principais componentes
de avaliagdo.

DIRETRIZES METODOLOGICAS: Ferramentas para adaptacdo de diretrizes dlinicas

PLDH é recomendado como
opgdo para tratamento de
segunda linha (ou subsequente)
de mulheres com cancer
avangado com sensibilidade
parcial a platina, resisténcia a
platina, ou refratérias a platina
e para mulheres que forem
alérgicas a compostos a base de
platina.

Paclitaxel agente Unico é
recomendado como opgdo ao trt
de segunda linha (ou subsequente)
de mulheres com cancer avangado
refratdrio a platina ou resistente

a platina ou para mulheres que
sejam alérgicas a compostos a
base de platina.

PLDH (vide acima)

Topotecano é recomendado como
opgdo ao trt de segunda linha

(ou subsequente) apenas para
mulheres com cancer avangado
refratdrio a platina ou resistente a
platina ou para mulheres alérgicas
a compostos a base de platina
para as quais PLDH e paclitaxel
agente Unico sdo considerados
inapropriados.

Para pacientes em estagios IlI
e IV com respostas parciais,

regimes de recorréncia

incluem terapia com agente

unico ou uma combinagdo

de um taxano e uma platina,
quimioterapia recorrente ou

terapia IP.

Tratamento de apoio OU
regime recorrente (vide
proxima pagina)

NHMRC NICE NCCN NCI PDQ

Novo tratamento
com cisplatina ou
carboplatina deve
ser considerado.

Trt com paclitaxel
deve ser considerado

Continua
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Taxol ndo é indicado
para pacientes com
doenga assintomatica
e/ou ndo-progressiva
seguido de terapia
convencional ou

para pacientes com
obstrugdo intestinal
ou deficiéncia
marcada de status de
desempenho. Outras
drogas potencialmente
eficazes nesta situagdo
sao etoposide

oral, gemcitabina,
topotecano e
vinorelbina.

Tamoxifeno deve ser
considerado para pacientes
em quem a quimioterapia ndo
for apropriada. (C)

Quimioterapia de
salvamento
e outras opgdes



No trt de cancer de
ovario que ndo tem
mais sensibilidade a
platina, topotecano e
PLDH possuem alguma
eficécia em termos

de taxa de resposta e

tempo de sobrevivéncia.

Tamoxifeno pode ser
considerado quando a
quimioterapia nao for
apropriada

DIRETRIZES METODOLOGICAS: Ferramentas para adaptacdo de diretrizes dlinicas

Modalidades de recorréncia
aceitaveis:

Tamoxifeno

etoposide oral

vinorelbina

paclitaxel

docetaxel

topotecano

altretamina

PLDH

carboplatina

cisplatina

oxaliplatina

gemcitabina

ciclofosfamida

melfalano

terapia de radiagdo

Pts que progridem em dois
regimes de agente Unico
consecutivos sem evidéncias
de beneficio clinico tém poucas
chances de se beneficiarem
de quimioterapia adicional e a
elas podem ser oferecidos os
melhores cuidados de apoio ou
testes clinicos.

NHMRC NICE NCCN NCI PDQ

PLD, topotecano, PLD
e topotecano,
gemcitabina,
fluorouracil e
leucovorina,
tamoxifeno,
etoposide,
ifosfamida, HMM,
capecitabina — todos
demonstraram
atividade em cancer
de ovdrio refratario

Citorredugdo
secunddria — ndo
ha estudos que
mostrem vantagem
de sobrevivéncia.

Intervengao cirurgica
pode melhorar a
qualidade de vida
quando sintomas
relacionados a
doenga podem ser
anulados.
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Matriz de Recomendag6es — Cancer de Ovario Recorrente
Defini¢oes de Sensibilidade a Platina e Resisténcia a Platina como utilizado nos recursos

Sensibilidade a Platina

CCO - recidiva apds seis meses

SIGN — recidiva apds seis meses

BC Cancer Agency — recidiva apds 12 meses

NHMRC — recidiva apds seis meses

NICE — recidiva apds seis + meses

NCI — recidiva apds 5-12 meses no minimo

NCCN — remissdao completa e recidiva seis + meses ap0ds inicio da quimioterapia

Resisténcia a Platina

CCO-nenhuma resposta a quimioterapia inicial com base em platina, resposta parcial
ou completa seguida de progressdo enquanto ainda na quimioterapia, resposta teve
recidiva seis meses apos término da quimioterapia

SIGN - intervalo livre de tratamento menor do que seis meses

BC Cancer — resposta clinica menos que completa, intervalo de seis meses ou menos
entre tratamento e recidiva

NHMRC - pacientes que ndo respondem a terapia inicial ou que progridem durante
a quimioterapia inicial

NICE — Resistente = recidiva dentro de seis meses da conclusdo da quimioterapia
inicial com base em platina/refrataria = nenhuma resposta a quimioterapia inicial
com base em platina

NCI-progressao da doenga enquanto estda em regime a base de platina ou recorréncia
logo apds a conclusdo do regime

NCCN - progressdao ou doenga estavel na quimioterapia primaria ou remissdao
completa e recidiva em menos de seis meses apds término da quimioterapia
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Mddulo de Customizagao

Ferramenta 13: Planilha de Avaliacdo — Pesquisa e Sele¢ao de Evidéncias

Sim N3o ten Sim | Ndoten
certeza certeza

No geral, a pesquisa por evidéncias foi
abrangente?

Os autores tinham uma questdo focada
claramente (populagdo, intervengdo,
desfecho)

Bancos de dados apropriados foram
pesquisados para diretrizes-fonte

Sites da Internet foram pesquisados para
diretrizes-fontes

Anos cobertos na pesquisa
Idiomas cobertos na pesquisa
Palavras-chave utilizadas
Combinagdes de palavras-chave

Estratégias detalhadas de pesquisa sdo
fornecidas com a diretriz

Métodos de bola de neve foram utilizados

Uma pesquisa manual das listas de
referéncias foi concluida

Foi requisitado a peritos locais e/ou
sociedades recomendagdes de diretrizes

No geral, o viés na selegdo de artigos foi
evitado?

Critérios de inclusdo e exclusdo relatados

O numero de pessoas que selecionou e
analisou os dados esta documentado

O procedimento para resolver discordancias
esta descrito

O numero de referéncias analisadas esta
documentado

O numero de referéncias excluidas esta
documentado

As razdes para a exclusdo de referéncias
foram mencionadas

Os critérios para inclusdo e exclusdo sdo
clinica e metodologicamente validos

As razdes para exclusdo estdo em
conformidade com os critérios de selegdo e
exclusdo

O processo para selecdo de evidéncias estd
descrito adequadamente

Comentarios Comentarios
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Ferramenta 14: Planilha de Avalia¢do — Validade Cientifica das Diretrizes (consisténcia
entre evidéncias, suas interpretacdes e recomendagoes) entre evidéncias, suas
interpretagdes e recomendagoes)

Sim N3o ten Sim | N&o tenho
certeza certeza

Coeréncia entre evidéncias e
recomendagdes

As evidéncias foram diretas. Pacientes
e intervengdes incluidas nos estudos
eram comparaveis aqueles focados nas
recomendagdes

Conclusdes foram suportadas pelos
dados e/ou pela andlise; resultados foram
consistentes de estudo para estudo.
Quando houve inconsisténcias nos dados,
julgamento ponderado foi aplicado e
relatado.

As conclusBes sdo clinicamente relevantes.
(Significancia estatistica nem sempre € igual
a significancia clinica)

As conclusdes derivadas dos dados apontam
para a eficiéncia/ineficiéncia da interven
e a recomendacdo esta redigida de acor

Ha justificativas para recomendar/n&o
recomendar a intervengdo, apesar de as
evidéncias serem fracas

A hierarquia de forga das evidéncias é
descrita adequadamente

No geral, a qualidade cientifica desta
recomendagdo ndo apresenta riscos
A forga das evidéncias atribuidas a
recomendacgdo é descrita e justificada
adequadamente

Riscos e beneficios foram pesados

Comentarios Comentarios
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Ferramenta 15: Planilha de Avaliacdo — Aceitabilidade e Aplicabilidade (consisténcia
entre evidéncias, suas interpretacdes e recomendagoes)

Sim N&o tenho Sim
certeza

A forga das evidéncias e a magnitude dos
efeitos suportam adequadamente o grau da
recomendagdo

Ha beneficios suficientes da intervencdo,
comparado com outros manejos disponiveis.

A recomendagdo é compativel com a
cultura e valores no ambiente onde deve ser
utilizada

Comentarios Comentarios

A intervencdo é aplicavel aos pacientes no
contexto de uso

A intervengdo/equipamento esta disponivel
no contexto de uso

A expertise necessaria estd disponivel no
contexto de uso

N&o ha restrigdes, legislagdo, politicas ou
recursos no ambiente de satude de uso
que impediriam a implementagdo da
recomendagdo

Comentarios Comentarios

Ferramenta 16: Checklist de Contetido da Diretriz Adaptada

Sec¢do da diretriz Quando serd/estara completa

1. Material de Revisdo
e Resumo estruturado incluindo:
o Data de langamento da diretriz;
o Status (original, adaptada, revisada, atualizada).

2. Introdugdo e histérico
3. Escopo e propdsito
4. Publico-alvo da diretriz
5. Perguntas em saude
7. Recomendagdes ’ .
* Riscos e beneficios associados as recomendacdes;
e Circunstancias especificas nas quais se deve realizar a
recomendagao; . .
e Forga da recomendacdo (caso designada).
8. Evidéncias de suporte e informagdes para as recomendacdes
e Logica do painel por trds das recomendagoes
* Apresentacdo de evidéncias adicionais »
e Como e por que recomendacdes existentes foram modificadas

Continua
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Continuagdo

9. Revisdo externa e processo de consultoria

A quem foi pedido que revisasse a diretriz;
e Que processo foi seguido;

e Discussao de feedback;

e Feedback incorporado no documento final.

1. Planejamento para revisao agendada e atualizagdo

11. Algoritmo ou documento de resumo

12. Consideragdes de implementagdo
13. Glossdrio (para termos nao familiares)
14. Referéncias de todos os materiais utilizados na criagdo da diretriz

15. Reconhecimento dos desenvolvedores da diretriz-fonte e permissdo
concedida (quando necessério

16. Lista dos membros do painel e suas credenciais, declaragdo de conflito
de interesses

17. Lista de fontes de financiamento

18. Apéndice descrevendo o processo de adaptacdo, incluindo:
e Pesquisa e recuperacao de diretrizes incluindo lista de diretrizes e
se foram mclundas/exc uidas, com razdes para tal;
e Avalia¢bes das diretrizes, incluindo um resumo dos resultados
para cada avaliagdo (incluindo os escores do dominio AGREE);
e Processo de tomada de decisdo seguido pelo painel;
e Resultados e decisGes de cada avaliagdo.



102

Ministério da Saide

7 Apéndice C - Fase de finalizacio
Mddulo de Reconhecimento e Revisao Externa

Ferramenta 17: Amostra de Pesquisas de Revisdao Externa

A seguir, exemplos de pesquisas de revisdo externa utilizadas para agregar
informacdes de clinicos sobre uma diretriz adaptada.

Anos como CG: Sexo: F[(]M []

Ambiente da pratica:[_] Rural [] Urbano [ ] Grupo[ ] Individual[ ]

Que diretriz de rastreamento de cancer cervical o (a) senhor (a) segue atualmente:
Health Canada [ ] Canadian Task Force on Preventive Health Care

American Cancer Society [ ] US Preventive Services Task Force [ ]

Qutra[] Favor indicar qual:
Diretrizes regionais[ ] Favor indicar qual:
N&o tenho certeza[ ]

Segdo da diretriz Concordo  Discordo

Uso atual de diretrizes da pratica clinica (DC) 1 2 3 4 5

Recebo DC sobre rastreamento cervical de varias fontes

Recebo DC sobre rastreamento cervical que se contradizem

DC contraditérias tornam dificil decidir qual usar

Processo do painel e declaragdo de consenso

O painel de rastreamento de cancer cervical é verossimil

A declaragdo de consenso feita pelo painel é razodvel

A declaragdo de consenso pode ter sido influenciada por direitos adquiridos
O processo usado pelo painel para chegar ao consenso é verossimil

Se eu concordasse com as recomendagdes, utilizaria uma diretriz que tivesse
sido desenvolvida fora do Canada

A declaragdo de consenso é aplicdvel a maioria das pacientes em minha pratica

Seguir essa declaragdo de consenso ndo requereria grandes mudangas em
minha prética

Esta declaragdo de consenso provavelmente serd usada pela maioria de meus colegas
Esta declaragdo de consenso é flexivel o suficiente para permitir julgamento clinico

Se o Canadian College of Family Physicians endossasse esta declaragdo de
consenso, seria mais provavel que eu a seguisse

Se a Canadian Strate for,Calncer Control endossasse esta declaragdo de
consenso, seria mais provavel que eu a seguisse

Seria Util ter acesso as avaliagBes sistematicas de qualidade de DC existentes
para tépicos relacionados a pratica familiar

Eu aceitaria a declaragdo de consenso feita por esse painel de experts:

Com certeza [] Com modificagBes[ ] Eu rejeito a declaragdo de consenso []

Eu seguiria a declaragdao de consenso feita por esse painel de experts:

Muito provavelmente [ ] Com alguma probabilidade [ ] Muito provavelmente ndo []
Comentarios:

Todas as informagdes fornecidas permanecerdo CONFIDENCIAIS. Os resultados da pesquisa serdo apresentados somente de forma agregada
e 0 seu nome ndo aparecera em nenhum relatdrio.
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Modulo de Planejamento de Acompanhamento
Pesquisa de Feedback com Clinicos

A seguir, exemplos de pesquisas de revisdo externa utilizadas para agregar
informagdes de clinicos sobre uma diretriz adaptada.

RASCUNHO DO RELATORIO DA DIRETRIZ DA PRATICA

Para cada item, marque a opgdo que reflete a sua opinido mais adequadamente.

1. Vocé é responsavel pelo cuidado de pacientes para os quais esse sim ndo Ndo tenho
rascunho de relatdrio da diretriz é relevante? Isso pode incluir a indicagdo, o certeza
diagndstico, tratamento ou acompanhamento dos pacientes.

Caso vocé tenha respondido “Ndo” ou “Ndo tenho certeza,” retorne este

questionario para o enderego do outro lado desta pagina.

Concordo/ Nem
Concordo/ Discordo
Fortemente/ Nem
Discordo Fortemente

Secdo da diretriz Concordo Discordo

2. Alinha de raciocinio para o desenvolvimento da diretriz, como declarada 1 2 3 4 5
na segdo “Escolha do Topico” deste relatério do rascunho, esta clara.
3. Existe necessidade de uma diretriz para esse tépico.

4. A pesquisa de literatura é relevante e completa (por exemplo, todos os
testes-chave foram incluidos e nenhum teste irrelevante foi incluido) nesta
versdo da diretriz.

5. Concordo com a metodologia utilizada para resumir as evidéncias
incluidas nesta versdo da diretriz.

6. Os resultados dos testes descritos nesta versdo da diretriz foram
interpretados de acordo com o meu entendimento dos dados.

7. As recomendacgGes da versdo neste relatdrio estdo claras.
8. Concordo com as recomendagdes da versdo como declaradas.

9. As recomendagdes da versdo sdo adequadas as pacientes para as quais
foram feitas.

10. As recomendacgGes da versdo sdao muito rigidas para serem aplicadas a
pacientes individuais.

11. Quando aplicadas, as recomendacgées da versdo produzirdo mais
beneficios do que maleficios aos pacientes.

12. O relatério da versdo da diretriz apresenta opgdes que serdo aceitaveis
para os pacientes.

13. A aplicagdo das recomendagdes da versdo vai requerer a reorganizagao
dos servigos/cuidados no ambiente de minha pratica.

14. A aplicagdo das recomendagdes da versdo sera tecnicamente desafiadora.
15. As recomendagdes da versdo sdao muito caras para serem aplicadas.
16. As recomendagdes da versdo provavelmente serdo apoiadas pela maioria

dos meus colegas.

Continua
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17. Se eu seguir as recomendagdes da versdo, o efeito esperado nos
desfechos das pacientes sera dbvio.

18. As recomendacdes da versdo refletem uma abordagem mais eficaz para
melhorar os desfechos das pacientes do que a pratica corrente atual (caso
sejam as mesmas da pratica corrente, marque NA). NA []

19. Quando aplicadas, as recomendagdes da versdo resultardo em melhor
uso dos recursos do que na pratica corrente atual (caso sejam as mesmas da
prética corrente, marque NA). NA []

20. Eu me sentiria bem se minhas pacientes recebessem os cuidados
recomendados na versdo da diretriz.

21. Esta versdo de relatério deve ser aprovada como diretriz da pratica.

Secdo da diretriz Nada, incerto, muito,
provavel

22. Se esta versao fosse aprovada como diretriz da pratica, qual a
probabilidade de o/a senhor/a iria utiliza-lo em sua prética?

23. Se esta versdo fosse aprovada como diretriz da pratica, qual a
probabilidade de o/a senhor/a aplicar as recomendagdes em seus
pacientes?

COMENTARIOS SOBRE O RELATORIO DA VERSAO DA DIRETRIZ DE PRATICA

Obrigado pelo seu tempo para responder.

Por favor, visite 0 nosso website para ter acesso as versdes mais atualizadas de todas as diretrizes da
pratica clinica completas e relatdrios de resumos de evidéncias.

<http://www.cancercare.on.ca/access_PEBC.htm>

A Pesquisa de Feedback com Clinicos se baseia nas seguintes referéncias: Brouwers MC, Graham ID,
Hanna SE, Cameron DA, Browman GP. Clinicians’ assessments of practice guidelines in oncology: the
CAPGO survey. IntJ TechnolAssess HealthCare. 2004 Fall; 20(4):421-6. (Cancer Care Ontario, Hamilton,
Canada. mbrouwer@mcmaster.ca)
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Quadro 28 — Ferramenta 18: Tabela para relatério dos resultados do processo
de atualizagao

Pergunta | Recomendagdo Data final da Novas evidéncias | Recomendagdo | Comentarios

em saude | na(s) diretriz(es) | pesquisa de (GEECED] final
original(is) literatura

Q1
Q2
Q3
Q4
Q5
Qn

Fonte: elaboragdo prépria.
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# Apéndice D - Colaboradores do Manual ADAPTE e Ferramentas
para Adaptacio de Diretrizes Clinicas

Recomendagdo na(s) diretriz(es) original(is)

Melissa Brouwers, PhD

George Browman, MD

Jako Burgers, MD, PhD

Bernard Burnand, MD, MPH

Martin Coulombe, MSc, MAP

Béatrice Fervers, MD, MSc

lan D. Graham, PhD

Margaret B. Harrison, RN, PhD

Margaret Haugh, PhD

Jean Latreille, MDCM, FRCP(C)

Najoua Mlika-Cabanne, MD,
PhD

Louise Paquet, MSc

Mireille Poirier, BPharm, MSc

Raghu Rajan
Magali Remy Stockinger

Sarah Rosen

Anita Simon, PhD

Joan Van den Hoek
Joan Vlayen

Louise Zitzelsberger, PhD

Program in Evidence-based Care, Cancer Care Ontario, McMaster
University; Hamilton, Canada; Cancer Guidelines Action Group —
Canadian Partnership against Cancer

British Columbia Cancer Agency, Victoria, Canada; Cancer Guidelines
Action Group — Canadian Partnership against Cancer

Dutch Institute for Health care Improvement, CBO-Utrecht, The
Netherlands

Health Care Evaluation Unit and Clinical Epidemiology Centre,
IUMSP; DUMSC Hospices, CHUV and Faculty of Biology and Medicine,
University of Lausanne — Lausanne, Switzerland

Direction de la lutte contre le cancer, Ministére de la santé et des
services sociaux — Québec, Canada

Centre Léon Bérard — Lyon, France

School of Nursing, University of Ottawa; Canadian Institutes of
Health Research, Ottawa, Canada; Cancer Guidelines Action Group —
Canadian Partnership against Cancer

School of Nursing, Queen’s University, Kingston, Canada; Cancer
Guidelines Action Group — Canadian Partnership Against Cancer

Fédération des centres de lutte contre le cancer; Centre Léon Bérard —
Lyon, France

Direction de la lutte contre le cancer, Ministére de la santé et des
services sociaux, Québec; Centre intégré de lutte contre le
cancer, Hopital Charles Lemoyne; Université de Sherbrooke; Canadian
Partnership against Cancer

Haute autorité de santé, Service des Recommandations
Professionnelles — Paris, France

Direction de la lutte contre le cancer; Ministére de la santé et des
services sociaux, Québec;

Département de pharmacie, Centre hospitalier universitaire de
Québec — Québec, Canada

McGill University Hospital Centre, Comité d’évolution de la pratique en
oncologie — Montréal, Canada

Guidelines International Network

Fédération des centres de lutte contre le cancer; Centre Léon Bérard —
Lyon, France

Alberta Cancer Board, Knowledge Management Team — Calgary,
Canada

CAN-ADAPTE project — Canadian Partnership Against Cancer
Catholic University of Leuven — Leuven, Belgium

Cancer Guidelines Action Group, Canadian Partnership against Cancer
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