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Consenso brasileiro para elaboragao de respostas rapidas em avaliagao de tecnologias em satde
Coordenador: Jorge Otavio Maia Barreto (Fiocruz Brasilia).

Pesquisadores: Everton Nunes da Silva (UnB), Marcus Tolentino Silva (UFAM), Maria Sharmila Alina de Sousa
(Fiocruz Brasilia), Viviane Cassia Pereira (Fiocruz Brasilia)

1. Resumo

Revisdes rapidas em avaliagdo de tecnologias em salde compreendem um conjunto de etapas usadas para
recuperar informacdes confidveis sobre produtos e servicos médicos na perspectiva do gestor de salde. A
partir do levantamento das estratégias disponiveis, sera realizado um consenso por meio da técnica Delphi
modificada. Vinte participantes serdo convidados a participar da pesquisa que julgardo a factibilidade da
estratégia em uma escala de Likert de cinco pontos. Definir-se-a consenso nas aprovacoes superiores a 70%
ou com intervalo interquartil < 1. Esperam-se trés rodadas Delphi para consenso de oito itens da diretriz.

2. Introdugdo

Gestores de saude estdo cada vez mais pressionados a tomarem decisGes rdpidas sobre a utilizacdo de
tecnologias em sadde.! Os métodos de recuperacdo da informac3o disponivel na perspectiva do gestor de
saude tem sido objeto de discussdo. ? Independente da abordagem adotada, uma hierarquia de evidéncia
direciona o processo para as publicacdes de maior confiabilidade.?

Nesse cenadrio, revisdes sistematicas sdo priorizadas pela sua capacidade em esgotar a informacdo sobre
uma pergunta de pesquisa bem estruturada.* Entretanto, o tempo e a estrutura necessaria para sua criagdo
é impraticével na gest3o de sadde.> Por outro lado, tem-se observado uma grande producdo de revisdes
sistematicas, de maneira mais acentuada que ensaios clinicos randomizados.b Assim, hd espaco para que
revisoes sistematicas sejam utilizadas como fontes de informacdo de respostas sobre o uso de tecnologias
em saude.

Tais elementos refor¢am a necessidade de uma padronizagdo das etapas de elaborag¢do de revisdes rapidas
no d&mbito da gestdo de saude. 2 Alguns paises ja definiram sua estratégia, como o Brasil na elaboracdo das
Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos.” Todavia, as fontes de
informagdo por vezes sdo inacessiveis ou as estratégias sdo demoradas (a diretriz brasileira sugere trés
meses de elaboraco). Portanto, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude solicitou um mapeamento das estratégias de elaboracdo de respostas rapidas adotadas por
especialistas em avaliagdo de tecnologias em saude que permitam o desenvolvimento de um produto em
até 35 dias.

3. Objetivo

Construir um consenso entre especialistas brasileiros de avaliacdo de tecnologias em saude para as diretrizes
de elaboragdo de respostas rapidas.
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4. Material e métodos
a. Delineamento
Sera conduzido um processo de consenso mediante utilizacdo da técnica Delphi modificada por e-mail.
b. Contexto

Pesquisadores em avaliagcdo de tecnologias em salde provenientes de instituicdes brasileiras de ensino ou
pesquisa serdo contatados no primeiro semestre de 2017.

c. Coleta de dados

O método Delphi consiste em etapas de aplicacdo de questiondrios semiestruturados a distancia. Os itens
dos questiondrios sdo compostos pelas afirmativas do consenso. Assim, cada item recebe uma escala de
julgamento de valor e um espaco para comentario. A depender dos valores obtidos entre os diversos
especialistas, a afirmativa é definida como consenso ou é reformulada/corrigida para uma nova etapa de
aplicacdo do questionario. As etapas sdo repetidas até a definicdo de consenso de todas as afirmativas.

No presente estudo, a técnica Delphi serd modificada: as afirmativas da primeira etapa sdo provenientes de
revisdo da literatura, ao invés de questdes abertas aos participantes. Utilizar-se-a um questionario
semiestruturado composto por oito itens (Apéndice A). Cada item compde a afirmativa da futura diretriz de
elaboracdo de respostas rdpidas em avaliacdo de tecnologias em saude. Para a escala de julgamento, optou-
se em utilizar uma Likert que atribuira um ponto para a discordancia total do item e cinco pontos para a
concordancia completa. Cada item terd um espago para registro de comentarios. Adicionalmente, alguns
dados demograficos também serdo coletados, como sexo, idade, formacao, cargo, principal local de
trabalho, tempo de experiéncia em avaliagao de tecnologias em saude e unidade federativa.

Os questionarios serdo encaminhados por e-mail aos participantes, os quais terdo dez dias para retornar as
informagdes em cada etapa.

d. Métodos estatisticos
i. Tamanho da amostra

A técnica Delphi ndo requer a inclusdo de uma amostra aleatdria de especialistas para garantir
representatividade. Recomenda-se que os participantes sejam homogéneos em suas caracteristicas e que
um tamanho de amostra entre 10 a 15 participantes é suficiente para generalizar o consenso. Assim, em um
primeiro momento — e considerando eventuais perdas — 20 especialistas em avaliagao de tecnologias em
saude serdo convidados a participar do consenso.

ii. Analise dos dados

Estimam-se trés rodadas de aplicacGes de questionario para obtencdo do consenso. Apesar de inexistir uma
taxa de resposta aceitdvel para a técnica Delphi, espera-se 70% de adesdo entre as etapas.
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Os itens dos questionarios serdo tratados individualmente. Em cada rodada sera definido consenso caso o
item tenha: (i) aprovagao positiva de 70% ou (ii) intervalo interquartil < 1. A aprovacgdo positiva é calculada
pela férmula abaixo:

(3 pontuagiao obtida) — (n X pontuag¢io minima possivel)

Aprovacgao = 00

S - oS> —x1
(n X pontuacdo maxima possivel) — (n X pontuagio maxima possivel)
n: nimero de participantes

O intervalo interquartil serd obtido pela diferenca simples entre o terceiro quartil e o primeiro quartil. Os
itens que apresentarem aprovagao menor que 70% serdo modificados conforme os comentarios recebidos
pelos especialistas para uma nova rodada de aplicagdo do questiondrio. Apesar de improvavel, é possivel
gue algum item tenha consenso de sua total inadequacdo (abaixo de 70% e intervalo interquartil < 1). Nesse
cenario, o item sera completamente reformulado.

e. Aspectos éticos

Os especialistas em avaliacdo de tecnologias serdo convidados a participar da pesquisa e receberdo os
formuldrios apds preenchimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A participacao serd
totalmente voluntaria. Caso o participante ndo deseje participar, isso ndo afetard sua relacdo com o
Ministério da Saude (demandante do projeto) e as instituicdes de pesquisa vinculadas (Fiocruz, UnB, UFAM).
As informacdes coletadas serdo confidenciais e a identificacdo dos sujeitos sera ocultada nos resultados. Os
nomes ndo serdo registrados nos questionarios e os especialistas permanecerdo an6nimos uns aos outros
durante o projeto.

5. Critérios de inclusao e exclusdo dos sujeitos
a. Critérios de inclusao
Conhecimento e experiéncia pratica em avaliagao de tecnologias em saude nos ultimos trés anos.
Capacidade e disponibilidade em contribuir.
Liberdade de tempo para dedicar-se ao preenchimento dos questiondrios.
Boa habilidade de comunicagao escrita.
Doutorado como nivel académico.
b. Critérios de exclusao
Indisponibilidade em assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Tentativa de fraude ou violagdo do anonimato no decorrer do projeto.
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6. Cronograma

- Meses
Atividades 1]2]3]4]s]6]7][8]9]1w0]11]12
Submissdo do projeto ao CEP e corregdes | X | X
Primeira rodada Delphi X | X
Segunda rodada Delphi X
Terceira rodada Delphi XX
Relatorios X|X|X
Artigo cientifico X[X|X|X | X |X
7. Org¢amento
Tipo Itens Valor (RS)
Capital Computador Sistema Operacional Windows 10, processador Intel Core i7, 4.000.00
memaria RAM de 8GB e SSD de 480GB T
Custeio Microsoft Office Home & Student 2016 429,00
Passagense | 3 passagens Campinas — Brasilia (RS 500,00/cada)
diarias 3 passagens Brasilia— Campinas(RS$ 500,00/cada) 4.607,40
06 didrias para atividades em Brasilia (RS 267,90/cada)
Bolsas 1 bolsa profissional nivel superior (RS 3.000,00/més) x 4 meses 12.000,00
Total 21.036,40

Recurso disponivel no ambito do projeto: “Apoio ao aprimoramento da gestdo de tecnologias no SUS por
meio da plataforma de traducgéao, intercambio e apropriacao social do conhecimento".
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9. Apéndices
a. Questionario DELPHI
Diretrizes para elaboragdo de respostas rapidas em avaliagdo de tecnologias em satde
Primeira rodada Delphi

Marque com um X sua percepg¢ao sobre as oito etapas de elaboracdo da resposta rdpida. Use o espaco
indicado para comentarios.

Etapa 1 — Defini¢cdo da pergunta da Revisdo Rapida (prazo: 1 dia util; profissional: 1)

Uma vez definido o escopo junto ao demandante, a etapa inicial da Revisdo Rapida é a definicdo da
pergunta.! A Revis3o Rapida deve ter escopo limitado e abordar uma pergunta Unica e especifica. A pergunta
deve ser explicitada, e adotar a estrutura PICOS (Population, Intervention, Comparison, Outcomes, Study
type), quando possivel, para incluir a populacdo de interesse, a intervencdo ou tecnologia avaliada, as
opcoes de intervencdo como comparador dos efeitos (em geral a tecnologia ja disponivel no dmbito do
contexto analisado), os resultados clinicos e econémicos e o tipo de estudo a ser incluido na revisdo. Esta
estrutura orientard a busca por evidéncias cientificas.

1. Discordo . 3. N3o discordo / 5. Concordo
2. Discordo 4. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 2 — Defini¢do dos critérios de inclusdo e de selecdo (prazo: 1 dia util; profissional: 1)

Os critérios de inclusao de estudos poderado ser flexiveis e revistos gradualmente depois da busca e selegdo
inicial, mas devem inicialmente ser restritos. Deve-se inicialmente incluir as RevisGes Sistematicas (RS),
estudos de Avaliagdo Econémica (AE) e relatérios de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS). Ndo sendo
identificados estudos deste tipo que atendam a pergunta da Revisdao Rapida, os critérios de inclusdo poderao
ser ampliados conforme hierarquia de evidéncias.

1. Discordo . 3. N3o discordo / 5. Concordo
2. Discordo 4. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

! Haby, M.M. et al. Designing a rapid response program to support evidence-informed decision-making in the Americas
region: using the best available evidence and case studies. Implementation Science, v. 11, n. 1, p. 117, 2016.
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Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 3 — Definicdo da estratégia e realiza¢ao da busca (prazo: 1 dia util; profissional: 1)

A estratégia de busca estruturada a partir do ‘PICOS’ serd direcionada a um numero limitado de bancos de
dados a serem revistados.? A busca sera realizada preferencialmente nos bancos de dados especificos para a
pergunta ou o tipo de estudo (RS, AE e/ou ECR). A Revisdo Rapida ndo expandira a busca para as referéncias
dos estudos identificados inicialmente ou para periddicos especificos relevantes para a pergunta abordada,
bem como ndo incluird a consulta a especialistas, para a identificacdo de estudos adicionais. Por fim, o
periodo da busca poderd ser limitado para, por exemplo, 5 ou 10 anos e a literatura cinzenta, em principio,
ndo serd incluida. Restringir-se-a o idioma ao inglés, portugués e espanhol.

1. Discordo . 3. N3o discordo / 5. Concordo
2. Discordo 4. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 4 - Selegdo das evidéncias (prazo: 05 dias Uteis; profissional: 1)

A decisdo sera realizada por um revisor, pela leitura dos titulos e resumos dos estudos recuperados,
seguindo-se a leitura dos textos completos.

1. Discordo . 3. N3o discordo / 5. Concordo
2. Discordo 4. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 5 - Avaliacdo da qualidade das evidéncias (prazo: 05 dias uteis; profissional: 1)

2 Methley, A.M. et al. PICO, PICOS and SPIDER: a comparison study of specificity and sensitivity in three search tools for
gualitative systematic reviews. BMC health services research, v. 14, n. 1, p. 1, 2014.
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A avaliacdo da qualidade metodoldgica e/ou riscos de viés dos estudos identificados sera realizada
utilizando-se as seguintes ferramentas: (i) RS: AMSTAR; 3 (ii) Avaliacdes Econdmicas: Roteiro para Anélise
Critica;* e (iii) ensaio clinico randomizado: Ferramenta de avaliacdo do risco de viés da Colaborac3o

Cochrane.®
1. Discor . Nao discor . Concor
iscordo > Discordo 3. N3o discordo / 4. Concordo 5. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 6 - Extragdo dos dados (prazo: 10 dias uteis; profissional: 1)

A extracdo dos dados de interesse, limitados aos atributos-chave dos estudos (objetivo, métodos, conclusGes
preliminares e/ou principais, limitacdes) sera realizada por um revisor, com a verificagdo de um segundo

revisor.
1. Discordo . 3. N3o discordo 5. Concordo
2. Discordo / 4. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 7 - Sintese das evidéncias (prazo: 05 dias uteis; profissional: 1)

Os resultados da Revisdao Rapida serdo apresentados de forma narrativa, em relatdrio sintético incluindo os
principais resultados dos estudos identificados. Quando existirem meta-analises, estas deverdo ser incluidas.
O relatdrio devera incluir detalhes sobre os métodos usados na elaboracdo, a fim de permitir uma avaliagdo
da sua qualidade.

1. Discordo . 3. N3o discordo / 5. Concordo
2. Discordo 4. Concordo
fortemente nem concordo fortemente

3 Shea BJ, Grimshaw JM, Wells GA, et al. Development of AMSTAR: a measurement tool to assess the methodological
quality of systematic reviews. BMC Med Res Methodol 2007;7:10.

4 Silva EN, Galvao TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliacio econdmica de tecnologias em saude: roteiro para
analise critica. . Rev Panam Salud Publica 2014;35:219-27.

5 Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. The Cochrane Collaboration, 2011. (www.cochrane-
handbook.org.)
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Comentarios:

<digite aqui>

Etapa 8 - Preparagao do relatdrio preliminar e final (prazo: 05 dias uteis; profissional: 1)

O relatdrio da Revisdo Rapida incluira basicamente:

. Titulo (Tecnologia X para indicacdo Y);

. Resumo Executivo: contendo informacdes sobre: tecnologia, indicacdao, pergunta, evidéncias
recuperadas, principais resultados e conclusdes (até 400 palavras);

. Contexto, incluindo os seguintes aspectos-chave: a) registro da tecnologia na Anvisa b) estagio
de incorporacdo ao SUS; e c) insercdo da tecnologia em protocolos clinicos nacionais (até 400
palavras);

o Pergunta: PICOS;

. Métodos: descricdo dos ‘atalhos’ e procedimentos tomados (até 400 palavras);

o Evidéncias: descri¢do dos estudos recuperados (objetivo, métodos, conclusdes preliminares e/ou
principais, limitacGes) e respectiva avaliacdo da qualidade metodoldgica (quadro-sintese);

. Sintese dos resultados: descricdo dos resultados de interesse para a pergunta da Revisdo Rapida
(até 600 palavras);

o Conclusdo: sintese global dos resultados e face da pergunta (até 200 palavras);

o Referéncias (com links para o acesso, quando disponivel): padrdo Vancouver;

o Identificacdo dos responsaveis pela elaboragdo: nome, titulacdo, afiliacdo e contato;

o Declaragao de potenciais conflito de interesses dos responsaveis pela elaboragao;

o Link de acesso ao protocolo de Revisdo Rapida utilizado.

1. Discordo . 3. Nao discordo 5. Concordo
fortemente 2. Discordo nem concordo/ 4. Concordo fortemente

Comentarios:

<digite aqui>

Dados demograficos

Sexo:

Idade:
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Formagao:

Cargo:

Local de trabalho (principal):

Tempo de experiéncia em avaliagao de tecnologias em saude:

UF:




