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Resumo

Contexto: O engajamento do publico na Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) vem
aumentando mundialmente. Ha varias formas de engajamento puUblico e nem sempre é
possivel determinar quais atores sociais participam do processo de ATS e como ocorrem suas
contribuicbes. Nosso objetivo foi investigar quais tipos de representacdes sociais
contribufram para a consulta publica sobre a incorporacao do Trastuzumabe para o
tratamento de cancer de mama inicial no Sistema Unico de Salde (SUS), realizada em 2012
pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - Conitec.

Métodos: Uma abordagem de métodos mistos foi utilizada para analisar a representatividade
social e a composicao do corpus da consulta puUblica, que consistiu em 127 contribuicées.
Trés tipos de analise foram realizados usando o software IRaMuTeQ (/nterface de R pour les
Analyses Multidimensionnelles de Textes et de Questionnaires): analise lexical classica,
classificacdo hierdrquica descendente e analise de especificidades. As contribuicbes foram
agrupadas de acordo com as principais categorias de discurso observadas, formando quatro
categorias de representacdes sociais: 1) representacdao de pacientes / advocacy, 2)
indUstria farmacéutica / advocacy; 3) profissionais de salde; e 4) contribuicdes individuais.

Resultados: A categoria 1 apresentou palavras relacionadas com 0 aumento da sobrevida
devido ao uso do medicamento e um escore baixo para palavras relacionadas a estudos
sobre o Trastuzumabe. A palavra ‘seguranca’ apresentou escore positivo apenas na categoria
2, que também foi a Unica categoria a apresentar um escore negativo para a palavra 'risco’.
A categoria 3 apresentou 0S menores escores para as palavras 'diagnostico’ e 'seguranca’. A
palavra 'eficacia’ apresentou escore negativo apenas na categoria 4.

Conclusdes: Cada categoria apresentou diferentes resultados para palavras relacionadas a
sistemas de salde e conceitos-chave relacionados com a ATS. Nossa analise permitiu
a identificacao das contribuicdes que tiveram maior destaque para cada categoria.
Apesar dos resultados promissores obtidos, novas pesquisas sao necessarias para validar o
uso desse software em analises de consultas publicas.
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Contexto

O ndmero de iniciativas que promovem 0 engajamento
social na Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS) cresceu
nos ultimos anos, [1-3] em grande parte devido aos esforgos
de organizacOes de pacientes e da comunidade de ATS [4, 5].
Fomentar o engajamento publico (por parte de usuarios ou
cidaddos interessados) pode contribuir para estimular a
responsabilidade social, a democracia participativa e a
transparéncia [4, 6]. Os pacientes podem fornecer
perspectivas adicionais para a tomada de decisdo que séo
Unicas, com uma viséo experiencial sobre os beneficios e as
desvantagens do uso de determinadas tecnologias em salde
[4, 7].

Os resultados da determinacéo e avaliagdo do envolvimento
de pacientes em ATS podem ser dificeis de serem
identificados, quantificados e qualificados devido as
estratégias de participacdo social implementadas pelas
agéncias de ATS [4]. Ademais, 0os métodos de avaliagdo
desenvolvidos pelas agéncias para incorporar essas
contribui¢es sociais ainda sdo pouco claros, dificultando
determinar como e quando essas contribuicGes efetivamente
informam o processo de tomada de decisdo em ATS [8].

As estratégias de engajamento publico empregadas pelas
agéncias de ATS abrangem um vasto conjunto de ac@es, que
vao desde a priorizagdo de questdes de pesquisa e a coleta ou
analise de evidéncias, até a consulta publica sobre estratégias
de disseminacdo de recomendagdes [3, 5]. As publicacdes
disponiveis sobre exemplos de experiéncias de engajamento
publico na ATS indicam que a perspectiva dos usudrios de
sistemas de salde pode acrescentar dimensdes importantes ao
processo de tomada de decisdo dentro da ATS [8]. No Brasil,
a sociedade pode estar presente em varias etapas do processo
de avaliago e incorporagio de tecnologias no Sistema Unico
de Salde (SUS), atuando como demandante da incorporagéo
da tecnologia, participando de consultas ou audiéncias
publicas ou das reunides do plenério da Conitec (Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS) como
representantes de pacientes [9, 10]. Em 2015, a Conitec
também adotou uma estratégia visando melhorar o
entendimento do pUblico em geral sobre as evidéncias de ATS
por meio de resumos em uma linguagem simples chamados
relatorio para sociedade.

As consultas publicas sdo o principal mecanismo de
envolvimento  publico utilizado pela Conitec. As
contribuicdes sdo obtidas através de consultas publicas online
sobre um tema, e, posteriormente, sdo compiladas, analisadas
e apresentadas ao plenario da Conitec para incorporagdo na
recomendacéo final da Comisséo, que, assim como a consulta
publica, é disponibilizada na integra no site da Conitec,
garantindo publicidade e transparéncia, ampliando o debate
sobre determinados temas, e embasando as decisdes
relacionadas a formulag&o e defini¢éo de politicas publicas em
salde [10].

Estudo de caso: Consulta publica sobre a
incorporacao do Trastuzumabe no SUS
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A Conitec é a responsavel pela ATS no ambito do
Ministério da Satde no Brasil, cujo sistema publico de satde
garante acesso universal e igualitario a atencdo integral a
salde por meio do SUS [11]. Criada em 2012, a Conitec segue
0 mesmo processo de incorporacdo de tecnologias de outros
paises com sistemas publicos de salde, como a Franga, 0
Reino Unido e o Canada, incentivando, por exemplo, o uso de
protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e evidéncias
cientificas, bem como a participagéo social no processo de
avaliacdo [9, 12]. No Brasil, qualquer pessoa ou instituigdo
pode solicitar a incorporacdo de tecnologia, desde que o
demandante apresente estudos a Conitec que comprovem a
seguranga e a eficacia da tecnologia, além da analise de custo-
efetividade e andlises de impacto orcamentéario [10]. Apds
andlise e emissdo de um parecer, as recomendagdes da Conitec
sdo submetidas a uma consulta publica, que fardo parte do
relatério final da Comissdo. A Conitec tem 180 dias para
emitir sua recomendacdo final para ratificagdo ou ndo pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, que
pode solicitar uma audiéncia publica antes de tomar uma
deciséo [10].

Nesse sentido, optamos por analisar a consulta publica sobre
a incorporacdo do medicamento Trastuzumabe para 0
tratamento de cancer de mama inicial no Brasil, realizada pela
Conitec em 2012. Essa consulta publica foi escolhida porque
0 Trastuzumabe foi um dos primeiros medicamentos
incorporados pela Conitec e por ter sido objeto de uma
consulta publica para avaliar a incorporagdo de tecnologia no
Brasil. O Trastuzumabe foi incorporado ao SUS em 2012,
recomendado para o tratamento do cancer de mama inicial
HER2-positivo ap0és cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou
adjuvante) e radioterapia (quando aplicavel), sendo exigida a
confirmagdo do status HER2 antes do tratamento [13].
Existem sélidas evidéncias cientificas que favorecem o uso de
Trastuzumabe para tratar mulheres com cancer de mama
HER2-positivo [14].

Durante o periodo de contribui¢des para a consulta publica
sobre a inclusdo do Trastuzumabe para o tratamento do cancer
de mama inicial, a Conitec publicou um relatério técnico sobre
a incorporagdo do medicamento. Naquele periodo, ndo havia
documentos disponiveis em termos leigos para informar o
publico em geral sobre a recomendacdo da Conitec. 1sso
mudou em 2015, com a compilacdo de relatorios técnicos
resumidos e com linguagem simples, voltados para a
populacdo em geral, estimulando a participagdo da sociedade
no processo de ATS [10, 15].

Nosso objetivo é propor uma ferramenta passo a passo para
analisar a consulta publica realizada pela Conitec. Nossa
proposta adota um processo sistematico e transparente para
revisar todas as contribuigdes feitas pelo pdblico sobre uma
decisdo de incluséo / exclusdo de uma tecnologia no sistema
de salde, pelo qual uma sintese da recomendag&o poderia ser
extraida de maneira objetiva e oportuna. Esses atributos séo
essenciais para garantir informacdes de alta qualidade da
perspectiva do publico no processo de tomada de decisdo,
principalmente quando a consulta pablica tem centenas de
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contribuicdes, resultando em uma tarefa dificil analisar
manualmente. A sintese da recomendacdo seria baseada em
quatro perguntas: i) ha convergéncia / divergéncia de opinido
entre as diferentes categorias de discurso sobre a tecnologia
objeto da consulta? ii) ha apoio publico para a inclusdo /
exclusdo da tecnologia objeto da consulta? iii) quais sdo 0s
principais argumentos pros / contras levantados pelo publico
sobre a inclusdo / exclusdo da tecnologia objeto da consulta?
iv) quais sdo as principais evidéncias de ATS usadas pelo
publico? Este estudo é relevante para avaliar se uma
ferramenta passo a passo, incluindo o software IRaMuTeQ
(Interface de R pour les Analyses Multidimensionnelles de
Textes et de Questionnaires), poderia contribuir para uma
melhor apresentacdo da sintese da perspectiva do publico.

Métodos

Uma abordagem de métodos mistos [16] foi usada para
qualificar a tipologia das representagBes sociais e a
composi¢do do corpus de todas as contribuicBes para a
consulta publica estudada. Conduzimos um estudo de caso
inspirado na grounded theory (teoria fundamentada em dados)
para descrever os tipos de discursos que poderiam ser
identificados utilizando o IRaMuTeQ como uma ferramenta
para analisar de forma transparente e sistematica a linguistica
de corpus complexo (dados textuais) de questionarios e
formularios usados nas consultas publicas, como essa
desenvolvida pela agéncia de ATS do Ministério da Sadude. A
triangulacéo da analise de contetido [17] com a analise lexical
realizada usando o software IRaMuTeQ [18] nos permitiu
uma melhor exploragdo das camadas de significado nas
contribuicdes, a fim de promover uma resposta multifacetada
a nossa pergunta de pesquisa [19]. O IRaMuTeQ usa a
linguagem Python, bem como funcionalidades providas pelo
software estatistico R [18].

A andlise lexical utiliza métodos estatisticos para descrever
um vocabulario, mostrando caracteristicas gerais do corpus,
como o nimero de ocorréncias de palavras, formas de palavra
e segmentos de texto considerados na analise (retengdo) [17].
Como sugestdo, esses parametros podem ser usados como um
indicador de reprodutibilidade, quando outros pesquisadores
replicarem a andlise. A andlise de conteido € um conjunto de
técnicas de analise das comunicagdes que, além de poder fazer
uso de mdaltiplos instrumentos de coleta, também pode ser
aplicada em diversos campos que incluam a emissdo de
significados de um emissor para o outro, estabelecendo uma
comunicacéo [17].

Selecionamos o IRaMuTeQ como uma ferramenta de
analise lexical por ser um software gratuito capaz de executar
varios tipos de andlises estatisticas sobre as categorias de
atores / emissores e corpus / palavras [18]. Um software como
o IRaMuTeQ permite que bancos de dados maiores e mais
complexos sejam analisados, fornecendo aos pesquisadores
mais detalhes para explorar, descrever e comparar os dados
[20]. Assim, exploramos seu potencial para sistematizar e
garantir a transparéncia ao analisar as consultas publicas
realizadas pela Conitec, uma vez que ndo ha metodologia
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consolidada para esse tipo de avaliagdo no site da Comiss&o.
Dessa forma, nosso estudo é o primeiro a usar essa abordagem
inovadora para sistematizar uma metodologia que qualifica as
contribui¢des para uma consulta piblica em classes de atores
e palavras, como uma forma de participagdo social nos
processos de ATS.

Desenho do estudo

A anélise foi realizada em quatro etapas. Na primeira etapa,
consideramos todo o texto como material analitico,
exatamente como apresentado no relatdrio da Conitec. Na
segunda, as categorias profissionais foram agrupadas para
combinar categorias que eram semelhantes, mas estavam
escritas de formas diferentes (por exemplo, médico e médico
oncologista). Esse procedimento foi realizado de acordo com
as recomendacdes do software. Na terceira etapa, foi realizada
a identificacdo das representagdes sociais que emergiram da
consulta puablica, com base na teoria das representacdes
sociais (TRS) desenvolvida por Serge Moscovici [21]. A
partir disso, realizamos uma analise interpretativa do corpus
(terceira etapa) e criamos uma nova variavel (‘categoria do
discurso’), agrupando as contribuicdes de acordo com as
principais categorias de discurso observadas: 1 -
representacdo de pacientes / advocacy; 2 - industria
farmacéutica / advocacy; 3 - profissionais de saude; e 4 -
contribuic¢des individuais. As contribui¢des foram atribuidas
as categorias por pesquisadores independentes (VKSC e
MSAS) para reduzir o risco de viés de alocacdo. Com base em
tais categorias do discurso, procuramos saber se esses grupos
tinham argumentos semelhantes relacionados a incorporacéo
de Trastuzumabe.

Na etapa final, usamos o software IRaMuTeQ para conduzir
trés tipos de andlise: analise lexical classica, classificacdo
hierarquica descendente (CHD) e analise de especificidades
(especificidades e analise fatorial de correspondéncia - AFC).
A analise lexical envolve organizar e contar as palavras no
vocabulario utilizado, analisando as palavras e aplicando
métodos estatisticos para descrever a dimensdo das respostas
[22]. A classificagdo hierarquica descendente categoriza 0s
dados de acordo com as variaveis selecionadas (‘categoria do
discurso’ no nosso caso) [23]. Baseia-se na ideia de que
palavras usadas em um contexto semelhante estdo associadas
e fazem parte de sistemas de representacdo especificos, ou
seja, agrupa-se segmentos de texto (ST) com vocabulario
semelhante e separa aqueles com vocabulério diferente [24].
As classes de palavras geradas pela CHD foram nomeadas
com base na composicdo das palavras e do discurso em cada
classe. Finalmente, usando o software, extraimos trechos do
corpus que eram representativos de cada classe de palavras.
Além disso, com base na analise de especificidades (que
associa texto a palavras) e AFC (que gera uma representacao
grafica em um plano cartesiano), analisamos o escore das
palavras relacionadas aos sistemas de salde e a avaliacdo de
tecnologias em salde, utilizando essas palavras para analises
adicionais sobre ascategorias do discurso. A andlise fatorial de
correspondéncia (AFC) envolve o cruzamento de classes de
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palavras e frequéncia usando a correlagdo do qui-quadrado
(¢®) e os valores de frequéncia de cada palavra no corpus para
facilitar a visualizacdo da proximidade (ou distancia) entre as
classes [24]. O teste qui-quadrado (x2) foi aplicado em todas
as andlises disponiveis executadas pelo software, uma vez que
expressa a forca da associacgéo entre classes e palavras e seus
escores indicam a probabilidade de correlagdo entre as
variaveis e palavras do corpus [25]. Quanto maior o escore,
mais forte a associagdo entre a forma de palavras / palavra e a
classe de palavras (ou categoria do discurso).

Conjunto de dados

Os dados analisados sdo provenientes da consulta publica
para incorporacdo do Trastuzumabe para tratamento do
cancer de mama inicial, realizada em 2012 no site da Conitec.
Houve 127 contribuicdes de varios estados do Brasil. Até trés
contribuices poderiam ser feitas por pessoa e 0s campos que
deveriam ser preenchidos pelos participantes (e que foram
adotados como varidveis no presente estudo) foram: estado;
municipio; atividade profissional; tipo de instituicdo; como
vocé tomou conhecimento sobre a consulta publica; e
descricdo da contribuigdo. A maioria das contribuicdes se
originou dos estados de S&o Paulo, Rio Grande do Sul e
Minas Gerais.

Aspectos éticos

Uma analise secundaria de dados publicos existentes foi
realizada, a partir de consultas publicas no site da Conitec,
mas sem publicar os dados pessoais dos participantes. A
consulta publica foi conduzida pela Conitec e ndo exigiu a
aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa, por nio
caracterizar um tipo de pesquisa com seres humanos.

Ou seja, por terem sido utilizados dados secundérios, onde
a consulta puablica pode ser classificada como uma pesquisa
de opinido publica com participantes nao identificados e de
dominio publico, este estudo ndo precisou ser submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com a Resolugéo

Tabela 1 Caracterizagdo do corpus
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510/16 do Conselho Nacional de Saude do Brasil [26].

Resultados
Caracteristicas do Corpus

O corpus foi formado por 114 textos, separados em 685
segmentos de texto (ST), dos quais 542 foram utilizados,
correspondendo a 79,12% do total. A retencdo de 79,12%
dos segmentos de texto emergiu da classificagdo
hierarquica descendente, utilizando o teste qui-quadrado
para classificar diferentes padr6es de vocabulario em
termos de suas coocorréncias, pares de palavras e
frases que sdo estatisticamente com frequéncia
associadas as classes de discurso [27]. Autores sugerem
uma retencdo minima entre 70 e 75% dos segmentos de
texto para a classificagdo hierarquica descendente ser
eficiente [28], o que alcancamos em nosso estudo. Havia
22.699 ocorréncias de palavras, com 1.914 formas de
palavras diferentes e 646 palavras (2,85% do total de
ocorréncias) que apresentaram apenas uma Unica ocorréncia
(Tabela 1).

O conteldo analisado foi categorizado em quatro classes
de palavras (Fig. 1): classe 1 (Aspectos relacionados a
doenca - evidéncia de estudo clinico), com 186 ST
(34,32%), classe 2  (Aspectos relacionados &
incorporagdo do medicamento) com 182 ST (33,58%),
classe 3 (Aspectos relacionados ao tratamento -
MEDICAMENTO), com 80 ST (14,76%), e classe 4
(Direito e acesso ao medicamento), com 94 ST (17,34%).
Essas quatro classes foram divididas em duas
ramificagcbes, com trés sub-ramificagdes: subcorpus A
(classe 1), subcorpus B (classes 2 e 3) e subcorpus C (classe
4).

Uma tabela foi elaborada com a lista das principais
palavras e frases em cada classe de palavras (Tabela 2).
Todos os trechos foram extraidos com base em todas as
palavras da classe. O escore absoluto é calculado com base
na soma dos valores do %> de todas as palavras em uma
classe. Até 50 ST foram exibidos.

Corpus N N° ST N© N° Formas de N° Lemas N° Formas N° Formas N°Hapaxe: Classificagdo ST
L Palavras Ativas Suplementares
Textos Ocorréncias
Consulta publica sobre 114 685 22652 1914 1.469 1253 206 646 542 ST (79,12%)

a incorporacao do
Trastuzumabe para
cancer de mama inicial

LEGENDA: N° textos: nimero de textos nas contribuigdes publicas

N° ST: numero de fragmentos de segmentos de texto identificados pelo software com base no nimero de textos

No. Ocorréncias: numero total de ocorréncias de palavras

N° Formas de Palavras: nimero de formas de palavras presentes no texto

N° Lemas: namero de tipos relacionados a radicais das palavras

N° Formas Ativas: as principais palavras no corpus

N° Formas Suplementares: palavras consideradas suplementares no corpus

N° Hapaxes: palavras que aparecem uma Unica vez em todo o corpus
Classificacéo ST: nimero de segmentos de texto usados pelo software

Fonte: elaboragéo dos autores com base nos dados obtidos no software IRaMuTeQ
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classe 1

Aspects related to the disease

classe 2

Aspects related to incorporating
the drug

Health System

classe 3

Aspects related to treatment

Fig. 1 Principais classes e subclasses resultantes da CHD do corpus. Fonte: adaptado do dendograma obtido no software IRaMuTeQ

classe 4

Right and access to the drug

A andlise de especificidades e AFC da distribuicdo das
palavras em ‘categorias de discurso’ focaram em palavras
relacionadas com sistema de salide e conceitos-chave, bem
como as associadas com a avaliacdo de tecnologias em
saiude. Os escores (obtidos por %2 para palavras
relacionadas a ‘sistemas de saude’ sdo mostrados no
Graéfico 1 a seguir (Fig. 2).

Corpus ‘Sistema de saude’

A palavra ‘texto’ obteve o maior escore na categoria 1
(representacdo de pacientes / advocacy) — ou seja, 0
calculo de y* pelo IRaMuTeQ revelou uma forte
associacao (estatistica) entre essa categoria de discurso e a
palavra ‘texto’, que se refere a mudangas que seriam
necessarias no texto do relatdrio técnico inicial da Conitec
sobre a incorporacdo do Trastuzumabe para tratamento do
cancer de mama inicial. As palavras com 0s menores
escores nessa categoria, foram ‘Brasil’, ‘Sistema Unico de
Saude’ e ‘avaliagdo’.

A categoria 2 (industria farmacéutica / advocacy)
apresentou as maiores diferengas de distribuicdo quando
comparada as demais categorias: foi a Unica categoria em
que 0s maiores escores se concentraram no meio do
grafico, obtidos para as palavras ‘recomendagdo’
(relacionada ao relatério de recomendagdo da Conitec),
‘Roche’ (empresa que fabrica o Trastuzumabe), ‘Conitec’
e ‘Anvisa’ (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). O
menor escore foi para a palavra ‘avaliar’ (referindo-se aos
aspectos envolvidos na avaliagio do medicamento),
seguido por ‘Femama’, Federacdo Brasileira de
InstituicOes Filantropicas de Apoio a Sadde da Mama.

A palavra com 0 maior escore na categoria 3
(profissionais de saude) foi ‘dever’, que se referia a

aspectos como o direito dos pacientes do SUS a terem
acesso a0 medicamento, o0 monitoramento do
medicamento pelo Ministério da Salde, a forma como
devem ser feitos exames e tratamentos necessarios para o
uso do medicamento, a toxicidade cardiaca nao deve ser
um limitante para o uso do medicamento, mas deve ser
somada aos custos diretos, balanceados pelos gestores
quando da tomada de decisdo sobre a incorporacdo do
medicamento. Portanto, um ‘dever’ do Estado.

Na categoria 4 (contribui¢des individuais), que contém
as contribuicBes que o software ndo conseguiu classificar
nas categorias anteriores, a palavra 'Femama’ obteve o
maior escore e estava relacionada ao parecer técnico
divulgado pela Femama sobre o Trastuzumabe para
cancer de mama HER2-positivo. O menor escore
registrado foi para ‘texto’.

O Gréfico 1 indica uma oposicao entre a distribuicéo
nas categorias 1 e 2, em que quase todas as palavras
associadas com o sistema de salde que foram
selecionadas e apresentaram um escore positivo na
categoria 1, obtiveram um escore negativo na categoria 2
(e vice-versa).

Corpus ‘ATS’

Selecionamos 20 palavras com foco em conceitos-
chave e palavras relacionadas com ATS. Os achados
iniciais indicam uma similar distribuigdo da ‘categoria do
discurso’ entre as palavras que remetem ao ‘sistema de
saude’ e conceitos-chave e aquelas relacionadas a ‘ATS’,
como mostrado no Gréfico 2 a seguir (Fig. 3).

Na categoria 1 (representacéo de pacientes / advocacy),
as palavras ‘significativamente’ e ‘randomizados’
obtiveram os menores escores. No corpus, essas palavras
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se referiam aos tipos de resultados que podem ser
alcancados com o Trastuzumabe, e pesquisa sobre

Table 2 Main words and sentences per word class — Classes 1to 4
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Trastuzumabe, respectivamente. As palavras com maior
escore foram ‘sobrevida’ e ‘sobrevida livre de doenga’.

CLASS 1 (34.32%) - Aspects related to the disease
(clinical study evidence)

incarporating the drug

CLASS 2 (33.58%) Aspects related to

CLASS 3 (14.76%) — Aspects related to

treatment (MEDICATION)

CLASS 4:

94 TS (17.349%) — Right and access

to the drug

Cat. 4 — individual cont. (Xz 12839)

Cat. 2 — Pharmaceutical Ind. (Xz 132.26)

and Cat. 3 Health Prof. (¢* 3.7)

Cat. 3 - Health Prof. (* 48.35) and
Cat. 1- Patient Rep./adv (* 14.55)

Cat. 4 — individual cont. (Xz 32.95)

Main Words  ¥% lllustrative Excerpt Main Words ¥ Illustrative Excerpt Main Words ‘e Illustrative Excerpt  Main Words ¥? Ilustrative Excerpt
Breast Cancer 27295 ‘however more than 60 Herceptin 5229 ‘position of the Disease-Free 157.72 ‘“and subsequently ~ National Health 38338 ‘additionally, according
of these women will die Oncoguia institute Survival as an isolated drug  System to the studies mentioned,
. from recurrence of the . regarding the . or concomitantly . it is recommended that
Disease 17877 disease in other organs. Patient 51.29 CONITEC document Owerall Survival 12616 1o hormone Incorporation 2591 Trastuzumab be
Death 12475 Three types of systemic Clinical 3895 that addresses the Change 11371 therapy until Health Insurance 12491 administered for a
. adjuvant postoperative approval of completing a . period of one year
Malignant V1244 tperapy have proved to - CONITEC 3683 yrastuzumab for Arm V1371 total of one year ~ Indisputable V1833 and as such, Femama
Organ 10775 be effective at significantly  Recommendation  35.12  eatly-stage breast Docetaxel 9591  of treatment. Coverage Type 11224 believes that national
o lowering the chance of cancer. Herceptin ) The change in health system patients
Sigrificantly 10374 preast cancer recurring Data 3472 Trastuzumab is Paclitaxel 8909 the text is justified  Complete 1066 should receive the
Metastasis 10221 after curative surgery” Indicated 3051 Indicated for the Text 7692 by the fact thay, Benefit gga7 complete treatment
i T rreatment of patients i based on studies . in the same manner
Occurrence 10221 Roche 2843 with early-stage her2- Justify 76.92 published to date, Medication 8711  gs patients with
Rationale 10141 Consider 9759 POsitive breast cancer g1y G366 Trastuzumab Brazil gag3 hedlth insurance plans”
: 7 either before surgery : concomitantly to .
Molecular 10141 Safety 2635 as neoadjuvant No 61 chemotherapy Need 7302
treatment or after exhibits better
Recurrence 93.82 Cross 26.35 surgery as adjuvant Chemotherapy 60.41 results than Duty 5399
Risk 90.22 Her2-Positive 2554 treatment” Difference 5285  when the drug Femama 4434
is administered
Development  85.07 Presentation 24.27 Demonstrate  50.37 only after Take 2892
Surgery 8203 Diagnosis 2427 Regime 4689 chemotherapy” Add 2802
Women 68.19 Adverse 2427 Complete 46.89 Reversible 2892
Source: compiled by the authors based on data obtained in IRaMuTeQ software
B femama
@ salGde_suplementar
B brasil
B sistema_unico_de_saude
O incontestavel
O acreditar
O avaliacdo
O convénio
B incorporacio
B avaliar
@ tratamento
@ brasileiro
B aprovagido
@ parecer
8 disponivel
B medicamento
B contribuicdo
B paciente
B anvisa
B conitec
B roche
B proposta
B sistema
@ receber
B recomendacdo
B dever
B medicacio
| texto

Fig. 2 Gréfico 1 - Distribuigcdo das palavras relacionadas com ‘sistema de saude’ por ‘categoria de discurso’. LEGENDA: *Cat_1:
representacéo de pacientes / advocacy. *Cat_2: indUstria farmacéutica / advocacy. *Cat_3: profissionais de saude. *Cat_4:
contribui¢des individuais. Fonte: elaboracéo dos autores com base em andlise realizada no software IRaMuTeQ.
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cat 01
*cat 02
*cat 03

software IRaMuTeQ.

significativamente
randomizados
pré_clinicos
evidéncia_cientifica
eficaz

efetividade

efetivo

beneficio

estudo

incidéncia

risco

custo

seguranca
limitacao
diagnostico
publicar
sobrevida_global
sobrevida
sobrevida_livre
eficacia

SECEENNEENOOODDOOOODEN

Fig. 3 Gréfico 2 - distribuicdo por ‘categoria de discurso’ de palavras que remetem a conceitos-chave relacionados com ‘avaliagdo de
tecnologias em saude’. LEGENDA: *Cat_1: representacéo de pacientes / advocacy. *Cat_2: indUstria farmacéutica / advocacy.
*Cat_3: profissionais de saude. *Cat_4: contribuigdes individuais. Fonte: elaboragao dos autores com base em andlise realizada no

‘Sobrevida’ esteve presente em contribuigdes que
indicaram que as pacientes experimentaram aumento da
sobrevida com o uso do Trastuzumabe. Uma parcela
significativa das contribuicdes contendo essa palavra
apontou que, porque a sobrevida das pacientes melhorou, o
tempo até as metastases cerebrais também aumentou,
indicando um bom progndstico devido ao uso de
Trastuzumabe. O menor escore na categoria 2 (inddstria
farmacéutica / advocacy) foi para ‘risco’, seguido por
‘significativamente’. ‘Seguranga’ estd associada com a
seguranga das pacientes que usam o0 medicamento e
apresentou o maior escore. De fato, obteve escore positivo
apenas nessa categoria.

A segunda palavra com maior escore foi ‘diagndstico’,
que também obteve escore positivo na categoria 1 e esta
relacionada aos testes e métodos usados para diagnosticar
o status HER2.

Em pesquisa, a palavra ‘limitagdo’ geralmente se refere
a itens que ndo puderam ser alcancados ou restricdes
durante o estudo. Essa palavra obteve o maior escore nas
categorias representagdo de pacientes / advocacy
(categoria 1) e profissionais de saude (categoria 3).

Na categoria 3, os maiores escores foram registrados
para ‘sobrevida livre de doenga’, ‘sobrevida global’ e
‘limitag@o’, com ‘seguranga’ ¢ ‘diagndstico’ obtendo os
menores escores.

Por fim, as palavras com maiores escores na categoria 4
(contribui¢des individuais) foram ‘significativamente’ e
‘randomizados’, em oposi¢do aos escores na categoria 1,
com a mesma representacdo grafica que as palavras
relacionadas com ‘sistema de saude’. ‘Eficicia’ foi a
palavra com 0 menor escore na categoria e teve um escore

positivo em todas as outras categorias analisadas.

Discussao

As estratégias de engajamento publico devem ser
desenvolvidas em conjunto com a sociedade, permitindo
ao publico escolher a forma de participacdo na ATS e
aproximar a sociedade dos processos de tomada de decisdo
em salde [2]. Ao desenvolver diretrizes em salde no
Reino Unido, por exemplo, o Instituto Nacional de Satde
e Exceléncia Clinica (NICE, sigla em inglés) estipula que
pelo menos dois ‘consumidores’ da diretriz em questdo
sejam envolvidos no processo e fornece informacdes sobre
o0 papel de todos os participantes [29].

Nos Estados Unidos, a chamada “triade de ouro” do
engajamento publico para a defesa dos direitos dos
pacientes consiste em profissionais de salde (que
fornecem informagOes clinicas para apoiar argumentos
politicos), defensores dos interesses dos pacientes (que
contribuem com suas experiéncias de uma condic¢do de
salde especifica e como as politicas os afetam
especificamente), e profissionais de relagdes com o
governo, que identificam possiveis barreiras e facilitadores
para a formulagdo de politicas [30]. Neste estudo, além do
envolvimento dos profissionais de salde e dos defensores
dos interesses dos pacientes (advocacy), a consulta pablica
analisou também contribuicGes da indUstria farmacéutica
e de outras partes interessadas de diferentes parcelas da
populagdo brasileira, como mulheres com céncer de
mama, cuidadores e / ou cidaddos sem a doenca. De acordo
com o modelo de engajamento social na elaboracdo de
estratégias para 0 desenvolvimento de servicos e
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tecnologias em saude [31], esperava-se que a categoria 1
(representacdo de pacientes / advocacy) tivesse uma maior
frequéncia de palavras diretamente relacionadas com as
necessidades de salde dos pacientes. No entanto, as
palavras que expressam essas necessidades (‘beneficio’,
‘incontestavel’, ‘Femama’) ndo apresentaram escores
positivos, ou seja, ndo foram relevantes para essa
categoria. Por exemplo, ‘Femama’ trata-se de uma
associacdo de apoio a pacientes com cancer de mama e
cuidadores, e ‘beneficio’ e ‘incontestavel’ dizem respeito
ao fato de os beneficios do medicamento e a necessidade
de sua incorporacao serem irrefutaveis. O referido modelo
de engajamento do paciente apoia a ideia de que a
intervencdo seria mais adequada para as necessidades do
paciente, ao incorporar as visdes das partes interessadas
[31]. Dessa forma, as necessidades dos participantes da
categoria 1 (‘representacdo de pacientes / advocacy’)
podem ser inferidas através das palavras ‘texto’,
‘sobrevida’ e ‘sobrevida livre de doencga’, considerando os
aspectos aos quais cada palavra esté relacionada.

O envolvimento dos pacientes, seus cuidadores e
defensores dos interesses dos pacientes (advocacy)
aprimorou o processo de consulta publica sobre o
Trastuzumabe, uma vez que ndo ha a exigéncia de que
sejam especialistas em ATS e suas experiéncias
compartilhadas com os tomadores de decisdo podem ter
sido determinantes para confirmar e / ou mudar opinides
sobre questdes basicas de saude [30]. No entanto, existem
certas limitagBes e consequéncias do engajamento
publico. Por exemplo, quando defensores dos interesses
dos pacientes (advocacy) tém uma forte relagdo pessoal
com a causa que estdo defendendo, isso pode afetar sua
capacidade de examinar evidéncias e comprometer a
andlise do processo de ATS como um todo [29]. Os
diferentes interesses e preconceitos (declarados ou néo)
de individuos em qualquer uma das categorias também
podem influenciar decisdes em uma dire¢do que poderia
ndo ter sido seguida se tivessem sido baseadas somente
em evidéncias cientificas [25, 28]. Nao obstante, essas
limitag6es nao significam que as contribuicdes do publico
ndo devam ser ouvidas, ao contrario, devem ser
consideradas em conjunto com outros fatores
importantes, tais como o desenvolvimento de estratégias
de participacdo social sistematicas, transparentes,
democraticas e baseadas em evidéncias para 0s processos
de tomada de decisdo [31, 32].

Embora os atores sociais possam fornecer pontos de
vista significativos sobre determinadas questdes de salde,
também podem representar um conflito de interesses
intelectuais e financeiros. De acordo com McCoy et al.
(2017), das 104 organizacOes de pacientes mais influentes
nos Estados Unidos, 83% recebem financiamento da
industria farmacéutica e 36% tém um membro da

Pagina 8 de 11

industria em seu conselho executivo [33]. Isso cria um
impasse em que as contribui¢cbes dos pacientes sao
importantes e dificeis de serem substituidas, apesar do
potencial conflito de interesses, tornando um desafio
administrar adequadamente esse conflito juntamente com
as contribuicdes individuais [29, 34].

Por exemplo, a indUstria farmacéutica pode influenciar
positiva e negativamente o processo de ATS, com a
preocupacao de que seu envolvimento possa levar a um
viés na avaliacdo das evidéncias e a uma exigéncia de
mais tempo e recursos [35]. A esse respeito, é essencial
que cada perspectiva seja avaliada de acordo com o
contexto e considerada em conjunto com evidéncias
cientificas e outras estratégias de contribuicdes sociais
para o processo de ATS [32].

A industria farmacéutica esta entre as mais globalizadas
e lucrativas do mundo, e, embora os médicos ainda sejam
o principal alvo de sua propaganda e marketing, a internet
aumentou sua busca por influéncia junto ao publico em
geral [30]. Um ponto critico para aqueles que defendem o
envolvimento do publico refere-se ao responsavel por
iniciar o engajamento e, portanto, decidir a composicdo do
grupo que participara do processo [31]. Ao analisar uma
consulta publica, é importante observar cuidadosamente
todos os atores envolvidos para garantir uma avaliacdo
transparente.

A palavra com maior escore na categoria 3 (profissionais
de saude) foi ‘dever’, seguida por ‘sobrevida livre de
doenga’, ‘sobrevida global’ ¢ ‘limitacdo’. N&o era
esperado que as palavras ‘diagnéstico’ e ‘seguranca’
apresentassem 0s menores escores, pois estao relacionadas
a fatores que séo relevantes para os profissionais de salde,
enquanto era esperado que a seguranga do paciente que
utiliza o Trastuzumabe apresentasse um escore positivo
entre esses profissionais. A palavra ‘dever’ nessa categoria
demonstrou que o monitoramento do medicamento é um
dever do Ministério da Salde e que os pacientes tém o
direito de acesso a esse medicamento.

‘Significativamente’ ¢ ‘Femama’ alcancaram o maior
escore na categoria 4. Varias contribuices nessa categoria
foram baseadas no mesmo relatério da Femama, o que
pode ser o motivo de a palavra ter obtido um escore téo
alto. Como muitas contribuigdes utilizaram o relatério da
Femama, isso pode indicar uma estratégia de advocacy. O
fato de essa categoria conter diferentes atores sociais
reforca a ideia de que, embora 0s membros de uma
comunidade possam se envolver em questdes relacionadas
a sua propria satde ou de familiares (como na categoria 1,
por exemplo), também podem se esforcar para lidar com
questbes diferentes das suas. Isso requer um esforco
coletivo maior, mas permite que as comunidades
construam sua propria identidade e se envolvam em
questdes colocadas por instituicdes publicas [20].
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Vale ressaltar que ndo realizamos uma investigacdo do
possivel conflito de interesses quando respondentes
recebem algum apoio financeiro de terceiros, uma vez que
essa informacdo ndo esta disponivel publicamente para
todos os respondentes.

Outro ponto a ser destacado é que o nimero de
contribuicdes das consultas publicas realizadas pela
Conitec varia muito dependendo da tecnologia em satde
sob decisdo. Alguns medicamentos, por exemplo,
mobilizam mais o envolvimento do publico do que outros.
Por exemplo, a diretriz clinica da esclerose multipla [36]
obteve 433 contribuicBes, enquanto a diretriz clinica para
meias de compressdo para insuficiéncia venosa crénica
obteve apenas 17 contribuices [37].

Barreiras e facilitadores para o uso do
IRaMuTeQ para analisar Consultas publicas

A internet propiciou novas maneiras de manter o
publico informado e de aumentar suas contribuices por
meio de um engajamento interativo. No entanto, ndo séo
todas as comunidades que tém acesso a internet, 0 que
limita o acesso a plataformas de engajamento
publico online. Como resultado, a internet poderia
exacerbar ainda mais as  desigualdades no
engajamento publico e deve ser utilizada de forma
complementar a outras estratégias [6]. Seguindo o
exemplo de paises de baixa renda, o radio poderia ser
usado como uma boa estratégia de midia de massa para
manter o publico informado [6].

N&o encontramos na literatura estudos que tenham
analisado consultas publicas de incorporacdo de
tecnologias usando o software IRaMuTeQ, tornando o
nosso estudo o primeiro a usar essa ferramenta para
garantir a sistematizacdo e transparéncia na avaliacdo de
contribuicbes de consultas publicas realizadas por
agéncias de ATS como a Conitec. Acreditamos que 0 uso
do software nos permitiu obter achados iniciais sobre
vieses nas contribuicdes e, por ser automatizado,
contribuiu para uma analise sistematizada e transparente.
Isso ajuda a reduzir potenciais vieses na andlise das
consultas publicas por parte dos envolvidos nos
processos de gerenciamento da ATS.

Além disso, entendemos que o software fornece apoio
para qualificar a tipologia das representagdes sociais
envolvidas com as contribuigdes de ATS no Brasil,
ajudando a criar melhores estratégias para identificar
conflitos de interesse e aumentar o engajamento de todas
as classes sociais.

Acreditamos que o uso do IRaMuTeQ permite analises
mais rapidas dos tipos de argumentos presentes em cada
categoria de representacdo social. Essa agilidade seria
importante para a Conitec, que tem 180 dias para concluir
todo o processo de recomendacdo de uma tecnologia em
salide. Em uma consulta pablica, é importante saber quais
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atores estdo participando da consulta, bem como quais
atores estdo ausentes da participacdo. Isso é importante
para saber quais atores sociais precisam ser engajados e,
com essas informacdes, pensar em como 0 engajamento
publico pode ser melhorado.

No entanto, o uso de um software requer treinamento e
tempo para dominar a ferramenta. Embora o IRaMuTeQ
apresente uso intuitivo, um treinamento inadequado e / ou
a falta de suporte técnico em tempo oportuno podem
resultar em erros de desempenho que dificultam seu uso.
Outro aspecto importante a ser considerado é o tempo
necessario para preparar o corpus. Este é um processo
minucioso porque 0 corpus contém termos escritos de
diversas formas que precisam ser padronizadas (por
exemplo, o Sistema Unico de Salde e seu acronimo SUS,
que significam a mesma coisa, mas sdo interpretados
como palavras diferentes pelo software).

Além disso, a agéncia de ATS deve compilar os
formulérios de coleta da consulta publica de maneira a
facilitar a sistematizagdo e posterior analise.
Recomendamos 0 uso de questdes de multipla escolha
para caracterizar os participantes e questdes abertas para
obter informacGes sobre suas experiéncias, perspectivas,
opinides e interesses, a fim de identificar as
representacfes sociais relevantes em cada caso. Seria
importante incluir uma declaracéo de potencial conflito
de interesse dos respondentes. A Conitec também deve
desencorajar 0s casos em que os respondentes copiam /
colam 0 mesmo comentario de outras pessoas, pois essas
informagdes ndo agregam um novo ponto de vista do
publico, apenas aumentam a frequéncia da mesma
informacéo.

Dado que este é o primeiro estudo a usar o0 software
IRaMuTeQ para essas andlises, outras pesquisas Sao
necessarias para garantir que seu uso seja devidamente
validado. O proximo passo é aplicar essa abordagem a
outros estudos de caso de consultas publicas da Conitec e,
eventualmente, em casos aplicaveis de agéncias de ATS
em outros paises. Além disso, é importante desenvolver
um método para validar nossa proposta de metodologia,
provavelmente triangulando outro método qualitativo para
garantir que os resultados sejam validos e pertinentes para
0 processo de tomada de decisdo em questdes de ATS.

Conclusao

Este estudo aplicou uma nova abordagem para analisar a
consulta publica realizada pela Conitec, a fim de sintetizar
as contribuicdes publicas de forma sistematica,
transparente, objetiva e oportuna. Essa abordagem poderia
ser (til para melhorar a capacidade técnica de sistematizar
as contribuicBes de outras consultas publicas.

Com base nisso, encontramos quatro resultados
principais. Primeiro, encontramos uma convergéncia entre
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as quatro categorias de discurso a favor da inclusdo do
Trastuzumabe para cancer de mama inicial HER2-positivo
no SUS. Segundo, ndo identificamos argumentos contra a
incorporacdo do Trastuzumabe para cancer de mama
inicial HER2-positivo. Terceiro, 0s principais argumentos
favoraveis ao Trastuzumabe foram: i) melhores resultados
quando o Trastuzumabe é administrado em combinacao
com outras formas de quimioterapia; ii) a unidade de dose
deve ser a mesma que em outros paises; iii) 0 risco de
toxicidade cardiaca ndo deve ser um fator limitante para o
uso do Trastuzumabe em pacientes com funcéo cardiaca
normal; iv) o cancer de mama HER2-positivo é mais
agressivo e tem maior risco de morte, o que justifica a
inclusdo do Trastuzumabe. Quarto, os mais frequentes
termos / conceitos de ATS usados pelos contribuintes
foram seguranca (categoria da industria farmacéutica),
beneficio, efetividade e evidéncia cientifica (categoria de
contribui¢des individuais), eficacia (categorias de
representacdo de pacientes / advocacy, industria
farmacéutica e profissionais de salde) e risco (categorias
de representacdo de pacientes / advocacy, profissionais de
salde e contribui¢des individuais).

Abreviaturas

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Conitec:
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude; CHD: Classificacéo Hierarquica Descendente;
AFC: Andlise Fatorial de Correspondéncia; Femama: Federacédo
Brasileira de Instituicdes Filantrépicas de Apoio a Saude da Mama;
ATS: Avaliacdo de Tecnologias em Saude; IRaMuTeQ: Interface de
R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes et de
Questionnaires; NICE: National Institute for Health and Care
Excellence; SUS: Sistema Unico de Saude; ST: Segmentos de
texto; TRS: Teoria das Representagdes Sociais; x?: Qui-quadrado
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