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TECNOLOGIA

Conjunto de conhecimentos, especialmente
principios cientificos, que se aplicam a um
determinado ramo de atividade.

Aurélio
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Tecnologia- E a busca do conhecimento de
como produzir e desenvolver instrumentos de
trabalho, equipamentos e processos,
destinados a elevar a producao por esforco
fisico humano ou unidade de trabalho
despendida e resolver problemas,
contribuindo para melhorar a qualidade de
vida do homem e criando facilidades para o
convivio em sociedade.

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS



Tecnologia é qualquer técnica ou
ferramenta, produto ou processo, método
ou aparelho, que permite ampliar as
capacidades humanas.

David Banta, 1974
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Nos Estados Unidos, entre 1984 ¢ 1994, o
progresso tecnologico reduziu em quase
10% a mortalidade ou as re-internacoes,
no periodo de um ano apos um IAM.

Porém o gasto do governo, por paciente,

no mesmo periodo, aumentou mais de
4% ao ano. McClellan&Niguchi, 1998
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ATS

¥ A criacao de novas tecnologias ¢ intensiva,
acumulativa e nao substitutiva. Seu uso ¢ muitas
vezes irracional.

% As inovacoes tecnologicas sao assimiladas com
grande rapidez.

? As TS sao geralmente incorporadas sem
avaliacao rigorosa de sua eficacia, efeitos
colaterais, custos e efeitos sociais.
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ATS

Se ha tecnologia em saude disponivel, ela tende a
ser usada, independente da real necessidade do
usuario (Roemer)

'O paradigma da municipalizacao autarquica
incentiva a incorporacio autonoma de tecnologias
em saude.

t Ha dificuldades de obtencao de informacoes
objetivas e estruturadas sobre as novas tecnologias

lancadas.
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ATS surgiu em meados de 1960 de uma apreciacao
do papel critico da tecnologia na sociedade
moderna e seu potencial para causar
consequéncias nao intencionadas e as vezes
perigosas.

As primeiras avaliacoes tiveram como foco: acao
dos pesticidas, poluicao causada pelos automoveis
e avioes supersonicos e o uso do coracao artificial.

Primeira agencia: SBU — Suécia
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CRIACAO DE UMA TECNOLOGIA
SANITARIA
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 Levantamento de um problema

 Obtencao de uma evidéncia empirica (causalidade,
importancia do agravo)

 Desenvolvimento de um modelo teorico
 Exploracao das alternativas de solucao
* Obtencao da melhor e viavel tecnologia

* Processo de avaliacao da tecnologia desenvolvida
(eficacia, seguranca, efetividade, utilidade)

* Escala ideal de aproveitamento (minimizar custos e
maximizar beneficios)
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No setor de medicamentos, esta
seqiiéncia ¢ possivel de ser
encontrada. Nos outros tipos de
tecnologia médica, nem sempre ¢
possivel encontrar a logica de
criacao, adocao e abandono das TS.
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Medicamentos
Fases do ensaio clinico

1-Fase 0 — pré-clinica ou experimental
(comite de ética animal)

e animais vivos, preferencialmente menos
desenvolvidos na escala filogenética;

e estudo do mecanismo de acao, seguranca
e eficacia da nova molécula (as vezes,
milhares de moléculas)
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Fases do ensaio clinico

2-Fase I — Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos

e definicao do perfil de seguranca com
diferentes doses

e 20-100 voluntarios sadios

* necessita de aprovacao de pelo menos
70% dos produtos testados.
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Fases do ensaio clinico

3-Fase II — ampliacao da avaliacao do pertfil de
seguranca;

* determinacao da freqiiencia de administracao e
posologia (estudos farmacocineticos);

e avaliacao inicial da eficacia (voluntarios doentes);

e avaliacao de interacoes e fatores que afetam o uso
da nova droga (idade, sexo, alimentacao, interacao
de drogas, doencas concomitantes)

e 100 a 300 voluntarios sadios ou doentes

* necessita de aprovacao de pelo menos 33% dos
produtos testados.
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Fases do ensaio clinico

4-Fase 111 —avaliacao da eficacia da nova droga
em comparacao com o tratamento ouro ou
placebo (inclusive em posologias diferentes);

 ampliacao da avaliacao do pertfil de seguranca,
de interacoes e fatores que afetam o uso da
nova droga

e 1.000 a 3.000 voluntarios doentes

e necessita de aprovacao de 25-30% dos produtos
testados.

* importante para a liberacao da droga
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Fases do ensaio clinico:
S5-Fase 1V

 identificacao de eventos adversos
relacionados ao uso mais prolongado ou
de interacoes medicamentosas com uso
clinico em larga escala

» fase de pos-comercializacao -
famacovigilancia
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Figura 1. Fases do
desenvolvimento
de um novo
medicamento

sadios/pactentss Farmasedglinedk
Mo indieantes
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Ciclo de vida de uma tecnologia:
corresponde as diferentes fases de
evolucao de uma tecnologia, que vai
do seu processo de desenvolvimento,
inovacao, difusao, incorporacao e
uso, até a obsolescencia.

Banta, 1986
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Classificacao das TS
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Quanto a natureza (produto ou processo):

e Medicamentos

 Equipamentos

* Procedimentos médico-cirurgicos
e Sistemas de apoio

e Sistemas organizacinais
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Tecnologias médicas quanto a aplicacao:

* Preventivas

* Diagnosticas

» Terapeuticas (curativas ou paliativas)
e Reabilitativas

 Administrativas ou organizacionais
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Categorias:

* Emergentes — procedimentos que estao em
alguma fase de investigacao ou
desenvolvimento (fases I e II)

 Novas — ja passaram pelas fases de eficacia,
efetividade e eficiéncia, mas nao estio ainda
difundidas amplamente no sistema de saude

« Estabelecidas — tem uso amplo na pratica
medica

 Obsoletas — em fase de abandono, mas ainda
usadas
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Por que avaliar TS?
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Fenomenos geradores da ATS (e MBE):
1- Correlacao gasto sanitario e saude coletiva

2- Variabilidade da pratica clinica

3- Correlacao pratica clinica e saude coletiva
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1- Correlacao gasto sanitario e saude coletiva

Nao ha correlacao entre o nivel de gasto sanitario e a
saude coletiva. A partir de niveis minimos de
cobertura de riscos, ja alcancados pelos paises ricos,
os resultados agregados de saude e bem-estar sao
pequenos, mesmo com aumento dos gastos com
saude.

Ex. Grécia, com gasto per capita mais baixo da UE,
tem uma esperanca de vida maior que Alemanha e
Franca
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2- Variabilidade da pratica clinica

Ocorre alto grau, inexplicavel, de
variabilidade da pratica clinica entre
profissionais da mesma regiao, e até do
mesmo estabelecimento de saude.

Ex: esclerose de hemorroidas — ate 6 x
amigdalectomia — até 5x
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3- Correlacao pratica clinica e saude coletiva:

e Incerteza acerca do impacto real do uso de
praticas clinicas sobre a saude da populacao
em paises desenvolvidos.

e 20-25% dos gastos sanitarios com
procedimentos inefetivos, duvidosos ou
prejudiciais.
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Uma nova tecnologia sanitaria deve:

 Diminuir outros custos associados com o
problema de saude em questao

e Melhorar um resultado definivel e de
valor, com um aumento aceitavel dos
custos totais

* Primar pela beneficencia contra a
maleficencia
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Perspectiva do usuario:
* Eficacia e efetividade
* Seguranca

e Utilidade

e Custo-beneficio
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* De 1.147 medicamentos patenteados e
avaliados entre 1990 e 2003 pelo orgao
canadense de regulacao de precos de
medicamentos (PMPRB), apenas 68
(5,9%) foram considerados realmente
inovadores, com ganhos relevantes para o
tratamento.

(*)
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A atencao a saude tem custos. Os recursos
utilizados poderiam também ser
aplicados, talvez com maior beneficio, em
outras areas de atividades. Portanto, nao
¢ suficiente saber que o uso de uma
tecnologia traga beneficio; também ¢é

necessario avaliar se o beneficio vale o
gasto (Banta & Luce, 1993).
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Atualmente as inovacoes estao
concentradas nas doencas cronicas mais
prevalentes nos paises ricos. Claramente
os fatores economicos explicam porque os
problemas de saude dos paises mais
pobres nao tém atraido a atencao dos
inovadores e a falta de tecnologias mais
apropriadas para esses paises (Panerai &

Mohr, 1989).
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Obsolescéncia tecnologica — reducao da vida
util e do valor de uma tecnologia devido ao
aparecimento de um modelo superior
tecnologicamente. Os critérios de
obsolescéncia sao de complexa definicao.

“Obsolescéncia artificial” - estratégia de
mercado das industrias que envolve
inovacoes incrementais com poucos
beneficios adicionais aos pacientes, com o

objetivo de aumentar os precos e as vendas.
Panerai & Mohr, 1989
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Enfrentando as leis e principios dos sistemas e
servicos de saude

3. A Lei de Roemer:

Lei de inducao da demanda pela oferta — se ha
tecnologia, ela tende a ser usada,
independentemente das necessidades da
populacao. De modo geral, a capacidade instalada
de servicos determina o seu uso.

Mendes, EV (2001
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No sistema de saude:

3 NIVEIS:

® Macro — conducao, regulacio, financiamento publico e
avaliacao global de sistemas e servicos

@ Intermediario — seguro saude e/ou redes de provedores de
cuidado

® Micro — pratica clinica e auto-cuidado por individuos,
familias e comunidades
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PARA ENTENDER:
AVALIACAO TECNOLOGICA EM SAUDE
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* Fornece um conjunto ordenado de analises
sobre as opcoes tecnologicas e uma
compreensao de suas implicacoes para a
economia, 0 ambiente, 0s processos sociais,
politicos e legais e para as instituicoes sociais.

 Nao ¢ uma disciplina especulativa ou
puramente académica mas um processo
interdisciplinar sistematico cujo objetivo é
efetuar / orientar mudancas.

 ATS é realizada sempre para orientar a
tomada de decisoes.

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS



Fatores importantes para os gestores em
ATS:

e Credibilidade cientifica: fundamentacao
metodologica e uso de evidencias

* Relevancia para o sistema de saude
» Utilidade para tomada de decisao
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Quem realiza ATS?

Agencias governamentais

Financiadores publicos e privados de saude
Organizacoes profissionais de saude

Orgaos definidores de padroes e normas tecnicas
Provedores de saude

Organizacoes de pacientes e consumidores
Instituicoes academicas e de pesquisa
Fabricantes de produtos de saude
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Quem pode se beneficiar dos resultados da ATS:

e Gestores de saude e outros tomadores de decisao
* Financiadores publicos e privados

 Provedores de servicos

* Profissionais de saude

e Pacientes e familiares

e Comunidade

* Sistema judiciario

 Industria
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O exercicio da ATS possibilita:

recomendar ao gestor sobre a conveniéncia de
permitir o uso de uma tecnologia;

aconselhar a médicos e pacientes sobre o uso
adequado de intervencoes em determinados
problemas de saude;

a um hospital decidir sobre a aquisicao e preco
de uma tecnologia;

ressaltar a necessidade e orientar futuras
investigacoes sobre uma tecnologia

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS



. Propriedades técnicas

Seguranca clinica

. Eficacia e/ou efetividade
Impactos economicos
Impactos sociais

A N A W N -

. Impactos éticos e legais
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1. Propriedades técnicas

e Caracteristicas do desempenho

 Conformidade com especificacoes (design,
composicao, processo de producio)

e Confiabilidade
 Facilidade de uso
e Manutencao
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2. SEGURANCA CLINICA: capacidade de nao causar
dano quando usada conforme indicado.

Risco: medida da probabilidade de efeitos adversos ou
indesejados e da gravidade do prejuizo resultante a
saude de individuos associados ao uso de uma
tecnologia em um dado problema de saude em
condicoes especificas de uso.

Seguranca: risco aceitavel em uma situacao especifica.
OTA, 1978.

Julgamento da aceitabilidade do risco.
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3. Eficacia e efetividade

Referem-se aos beneficios trazidos pela
tecnologia na melhoria da saude dos
pacientes.
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EFICACIA

@ Medida do resultado de uma intervencao em situacoes em
que todas as condicoes sao controladas para maximizar o
efeito do agente (condicoes “laboratoriais”).

@ Capacidade de causar o resultado esperado sob condi¢oes
ideais (evidéncias de estudos in vitro ou testes clinicos em
situacoes especiais - hospitais de ensino ou de elite).

@ Eficacia = pode funcionar?
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EFETIVIDADE

® Medida do resultado de uma intervencao em situacoes
normais, nao controladas (‘“vida real”).

® C(Capacidade de causar resultado esperado sob
condicoes usuais de uso nos servicos de saude

® Evideéncias de testes clinicos em situacoes e ambientes
usuais ou em multiplos centros clinicos

& Efetividade = funciona de fato?
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4. Impactos economicos

 Microeconomicos: custos, precos, niveis de

reembolso, avaliacio economica (ACE,
ACB, ACU)

 Macronomicos: impacto do uso das TS nos
gastos com saude; efeitos da alocacao de
recursos entre diferentes programas de
saude; efeito das politicas de saude na
inovacao tecnologica, na competitividade,
ammscoce ndld thANSICERNCIA tecnologica, no emprego



IMPACTOS ECONOMICOS - EFICIENCIA

Relacao entre os custos decorrentes da provisao
de um cuidado (custos monetarios; dor;
desconforto; incapacidades; estigmas sociais,
absenteismo; etc) e beneficios advindos do
mesmo.

Eficiencia = vale a pena utilizar?
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S e 6. Impactos sociais e éticos

Critérios da selecao de pacientes e de
suspensao/oferta de tratamento

Alocacao de recursos escassos para
tecnologias custosas e/ou nao curativas

Acesso nao-equitativo

Adoc¢ao de novas TS (terapia geneética, orgaos
artificiais, sistemas de suporte a vida)
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Forma de Investigacao que
examina de modo sistematico as
consequéencias técnicas, sociais,
economicas, éticas e legais,
derivadas do uso da tecnologia a
curto e longo prazos, seus efeitos
diretos e indiretos, desejados e
indesejados.
I I - DECTMS OTA, 1994

GT/ATS/SESA



ATS

Deve integrar elementos de:

t Epidemiologia Clinica

t Medicina Baseada em Evidéncias
t Economia da Saude

t Engenharia Biomédica

t Bioética

t Biblioteconomia

t Farmacologia

t Planejamento de Servicos
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Antes de formular um estudo, ¢é
conveniente conhecer se alguma outra
agencia de ATS tem realizado uma
revisao do tema recentemente — adaptar e
adotar o informe.

Se 0 tema foi estudado mas sob outro
enfoque — realizar ATS.
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@ Poucas AT englobam toda a faixa de
possiveis impactos tecnologicos

® Maioria concentra-se na avaliacao de
certos conjuntos de impactos, na
dependéncia de quem conduz e dos
recursos e dados disponiveis
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Avaliacao de roteiros de ATS
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A. Informag6es preliminares:

1. O endereco do autor esta disponivel?

2. O(s) autor(es) é(sao) identificado(s)?

3. Ha declaracao de conflito de interesses?

4. Foi realizada uma revisao externa do informe?

5. Foi incluido um resumo em linguagem nao especializada?
B. Por qué?

6. Sao especificados a pergunta de avaliacao e o contexto de
aplicacao?

7. Sao especificadas as aplicagoes da tecnologia avaliada?

8. Ha uma descricao da tecnologia sanitaria?
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C. Como?

9. Sao especificadas as fontes de informacao empregadas?
10. Sao especificados os critérios de selecao da literatura?

11. Sao especificados os critérios para interpretagido dos dados
selecionados?

D. Resultados
12. Os resultados do informe sao apresentados com clareza?
13. Ha inclusao de interpretacao dos resultados do informe?

E. Quais as implicacoes?
14. Sao discutidos os achados do informe?
15. Sao consideradas as implicagcoes médico-legais?
16. As conclusdes do informe sao claras?
17. Ha sugestoes de linhas de atuagao futuras?
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Listado de comprobacion de ETS (INAHTA)



Em sintese, a ATS objetiva a organizacao
dos conhecimentos sobre determinada
tecnologia, para afericao da eficacia,
efetividade, seguranca, impactos
economicos e sociais, alem do potencial
de equidade de questoes éticas e
culturais.
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"ATS é uma ponte entre o mundo
da pesquisa e 0o mundo da
tomada de decisao”

« Battista RN, Hodge MJ. The evolving paradigm of
health technology assessment: Reflections for

the millennium. Can Med Ass J. 1999;160:1464-
1467
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Tomografia de Emision de
Positrones (PET): Sintesis de
investigacion sobre efectividad
en diferentes indicaciones clinicas
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Ordenacion de Prestaciones

LA TERAPEUTICA INHALATORIA
CON OXIDO NITRICO: EFICACIA Y
SEGURIDAD EN LA HIPERTENSION
PULMONAR DEL RECIEN NACIDO Y
EN EL SINDROME DEL DISTRES

RESPIRATORIO AGUDO

CONSEJO INTERTERRITORIAL
Curso Basico de Avaliagéo de DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD




El tratamiento quirurgico de la

obesidad morbida

Egino Sasiain, Edurne
Rico lturrioz, Rosa

Gutiéerrez |barluzea, Inaki

Vitoria-Gasteiz, Septiembre de 2000

Ost
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COMO FAZER ?

PROCESSO DE ATS:

Planejamento e gerenciamento

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS
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1-Identificar as tecnologias candidatas

2-Estabelecer as tecnologias prioritarias
3-Especificar o problema

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel
S-Sintetizar a evidencia

6-Formular resultados e recomendacoes
7-Disseminar os resultados

8-Monitorar o impacto das recomendacoes
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1- Identificar as tecnologias candidatas.

 Missao e proposito da organizacao
* Tipo de organizacao

* Fonte de financiamento e necessidade de
ATS
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1-Identificar as tecnologias candidatas

2-ESTABELECER AS TECNOLOGIAS
PRORITARIAS

3-Especificar o problema

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel
S-Sintetizar a evidencia

6-Formular resultados e recomendacoes
7-Disseminar os resultados

8-Monitorar o impacto das recomendacoes
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2- Estabelecer as tecnologias prioritarias:

e Tendencia de se avaliar TS caras?

e Priorizar TS que afetam grande numero
de pessoas?

* Priorizar TS que causam controversia?
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Possiveis criterios de selecao:

* Peso da morbidade e/ou mortalidade
« Numero de pessoas afetadas

e Custo unitario ou agregado

* Variacao substancial na pratica

* Potencial de beneficios para a saude

e Potencial de reduzir riscos para a saude
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Possiveis criterios de selecao:

* Quantidade de incerteza quanto a
eficacia, efetividade ou eficiencia da TS.

 Urgencia na avaliacao;
* Variacao na taxa de uso da tecnologia;
 Importancia e prevalencia da doenca;

e CustodaTsS.
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Possiveis criterios de selecao:

Evidencia cientifica disponivel ou suficiente
Controversia entre profissionais

Grande interesse entre profissionais
Exigencias publicas ou politicas
Regulamentacao do uso de uma TS
Informacao para definir cobertura/reembolso

Evidencia disponivel mas nao adotada
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1-Identificar as tecnologias candidatas
2-Estabelecer as tecnologias proritarias
3-ESPECIFICAR O PROBLEMA

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel

S5-Sintetizar a evidencia
6-Formular resultados e recomendacoes
7-Disseminar os resultados

8-Monitorar o impacto das recomendacoes
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3- Especificar o problema - Ex:

Problema de saude: tratamento de pacientes com HAS
moderada

Populacao: homens e mulheres com mais de 60 anos e
PAD entre 90 ¢ 114 mmHg ¢ nenhum outro
problema de saude.

TS: tratamento farmacologico e nao-farmacologico
Profissional de saude: médico geral
Nivel de atendimento: ambulatorial

Propriedades a serem avaliadas: seguranca, eficacia,
custo-efetividade e custo-utilidade
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1-Identificar as tecnologias candidatas
2-Estabelecer as tecnologias proritarias

3-Especificar o problema

4-RECUPERAR E INTERPRETAR A EVIDENCIA
DISPONIVEL

5-Sintetizar a evidéncia

6-Formular resultados e recomendacoes
7-Disseminar os resultados

8-Monitorar o impacto das recomendacoes
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4- Recuperar a evidencia disponivel
* Periodicos com revisao

e Literatura cinza: anais de congressos,
simposios, conferencias, estudos nao
publicados, monografias, relatorios
governamentais, relatorios de companhias

* Livros texto
 Midia
* Propaganda da industria
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Autor/an
0
publicac¢
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Autor/an | Local/an | Inclusdes | Exclusoe | Processo | Tabela | Cegamento

0 o/n° S de com dist.

publica¢ | participa randomi | grupos

a0 ntes Zacao

Gibbs Univ Cesareas | Febre Nao Tabela/var | Sim

1972 Pensilva | ¢m geral descreve |'@VeP (placebo
nia/ Sem outros o método | P29 | identico a

critérios membrana,
1971-72/ tempo da droga)
N=61 rotura e
idade
Kreutne | Medical |Cesareas | Evidénci | Nao Sem tabela | Sim
r Univ os esm geral- | 5 clinica | descreve ?:‘tz ;’SS (cédigo na
em outros r r e

1976 South. v .de |0 metodo | . oongsiic | farmacia e
Carolina infeccao 0s placebo
/1975-76 relevantes | jdéntico a
N=97 droga)
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Fontes de informacao

Bases da literatura em saude:

e Pré-analisada:

e Sem analise:

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS

Cochrane Livbrary
Best Evidence
UpToDate
BVS/BIREME
Periodicos da CAPES
Medline

Medscape

BMJ



Fontes de informacao
e Agencias de avaliacao
e Sociedades internacionais — INAHTA

* Orgaos de regulamentacao: FDA, ANVISA,
OMS, OPAS

e Bibliotecas: Nacional Library of Medicine
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Forca da evidéncia: estudos primarios
 Ensaios controlados randomizados
 Ensaios controlados nao randomizados
 Estudo de coorte

e Caso-controle

e Série de casos

 Estudo de casos

Qualidade da informacao
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menos atualizada,

digerida,
sedimentada

* Livros de texto

* Manuais

* Monografias

* Artigos de
revisao

* Artigos editoriais

. AKi
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mais atualizada,
menos sedimentada



e Revistas: principal veiculo de comunicacao da
informacao cientifica

* Vantagens: apresenta publicacoes originais de estudos
cientificos, informacao recente

 Desvantagem: tamanho e qualidade variavel de seu
conteudo

 Necessita avaliacao critica do conteudo, devido ao
incremento de investigacoes clinicas com desenhos

experimentais deficientes ou com erros estatisticos
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KR The NEW ENGLAND
i JOURNALoMEDICINE

lie
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 Indices e revistas resumos

« Atuam como guia ou linha direta com respeito a
publicacoes de carater primario (art. fonte).

 Informacao: autor, tema, revista, podendo ou nao
incluir resumo

« MEDLINE (US National Library of Medicine):
3.700 revistas/80 paises, desde 1966. Atualizacao
semanal:

artigos de revistas importantes: 1 mes;

no caso de outras revistas: 2 a 6 meses.
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Livros de texto, livros de referéncia geral,
artigos de revisao, compilacoes e
compéndios farmacéuticos. Caracteristicas:

* referéncias rapidas

* uso facil e informacao concisa

e informacao procede de fontes primarias
e desatualizacio rapida
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rate-iter

Lippincott’s
lllustrated
Reviews

seriéé editors
Richard A. Harvey
Pamela C. Champe

m MaryJ.Mycek m
Richard A. Harvey
Pamela C. Champe

P ITT WILLIAMS & WILKINS
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Qualidade da informacao:
 Relevancia clinica

e Validade interna
 Validade externa
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1-Identificar as tecnologias candidatas
2-Estabelecer as tecnologias proritarias
3-Especificar o problema

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel
S-SINTETIZAR A EVIDENCIA

6-Formular resultados e recomendacoes

7-Disseminar os resultados

8-Monitorar o impacto das recomendacoes
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5- Sintetizar a evidéncia
 Revisao sistematica
 Analise de decisao

* Avaliacao economica

* Opiniao de especialistas
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Revisao sistematica

E uma técnica cientifica objetiva, eficiente e
reprodutivel, que permite extrapolar
achados de estudos independentes, avaliar a
consisténcia de cada um deles e explicar as
possiveis inconsisténcias e conflitos. Pode
ainda aumentar a acuracia dos resultados,
melhorando a precisao das estimativas de

efeito de uma determinada intervencao
clinica (Mulrow, 1994)
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Revisao sistematica
Pode ser:

e narrativa — expressa a opiniao pessoal dos
autores e dependem da perspicacia e
experiéncia dos revisores.

* meta-analise — ocorre a integracao
estatistica das informacoes numericas
obtidas dos estudos revisados.
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A meta-analise ¢ uma forma de revisio sistematica
na qual ocorre uma analise estatistica que combina
e integra os resultados de estudos independentes,
com o objetivo de extrair uma medida sumaria do
efeito.

A meta-analise possibilita:

- resolver incertezas quando os estudos disponiveis
sao discordantes;

- melhorar a estimativa do tamanho do efeito;

- incrementar o poder estatistico para os pacientes
em geral e para subgrupos de pacientes;

- responder questoes nao propostas inicialmente nos
estudos.
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Revisao sistematica

Objetivos:

 Confirmar informacoes
 Encontrar erros

 Resolver controversias
 Aumentar o poder estatistico
 Buscar achados adicionais

 Encontrar novas hipoteses para futuras pesquisas
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Revisao sistematica

Validade:

Problema claramente formulado

Busca abrangente de estudos relevantes
Criérios de inclusiao de estudos apropriados
Avaliacao do viés de publicacao

Meétodos quantitativos descritos

Analise de heterogeneidade quali-quantitativa
Analise de sensibilidade

Interpretacao baseada na evidencia
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1-Identificar as tecnologias candidatas
2-Estabelecer as tecnologias proritarias
3-Especificar o problema

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel
S-Sintetizar a evidencia

6-FORMULAR RESULTADOS E
RECOMENDACOES

7-Disseminar os resultados
8-Monitorar o impacto das recomendacoes
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6-Formular resultados e recomendacoes

* Descrever os achados mais importantes

* Basear os achados nas evidéeéncias encontradas
* Explicitar as limitacoes do estudo

 Relatar falhas de conhecimento detectadas
 Fazer recomendacoes, se for o caso
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1-Identificar as tecnologias candidatas
2-Estabelecer as tecnologias proritarias
3-Especificar o problema

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel
S-Sintetizar a evidencia

6-Formular resultados e recomendacoes
7-DISSEMINAR OS RESULTADOS

8-Monitorar o impacto das recomendacoes

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS



7- Disseminar as informacoes

Grupos alvo: clinicos, provedores de servico,
governo, pesquisadores, pacientes

Publicacoes dirigidas:
a0 paciente
ao profissional de saude

N\ ®

a Instituicoes
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7- Disseminar as informacoes

Formas de divulgacao:

Protocolos de pratica

Publicacao em periodicos especificos
Apresentacao em congressos

Cursos de educacao continuada
Redes de informacao em saude
Internet
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1-Identificar as tecnologias candidatas
2-Estabelecer as tecnologias proritarias
3-Especificar o problema

4-Recuperar e interpretar a evidencia disponivel
S-Sintetizar a evidencia

6-Formular resultados e recomendacoes
7-Disseminar os resultados

S-MONITORAR O IMPACTO DAS
RECOMENDACOES
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8- Monitorar o impacto das recomendacoes

Investigar o impacto das conclusoes e
recomendacoes na situacao-problema inicial

O impacto depende das técnicas de
disseminacao, grupos-alvo, ambiente,
qualidade da publicacao.

Pode ser dificil associar as mudancas
eventualmente observadas em funcao de
fatores concorrentes: marketing do produto,
mudancas no sistema de cobertura,etc.
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A Rede Internacional de Agéncias para
Avaliacao Tecnologica em
Saude (INAHTA), formada em 1993, ¢
uma rede com 42 organizacoes de 21
paises, todas sem fins lucrativos (setores
privados e governamentais) que trocam
informacoes sobre avaliacoes e
participam de atividades colaborativas
relacionadas - www.inahta.org
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Australiae
Austriae
Bélgicae
Canadae
Chilee
Cuba-e
Dinamarcae
Finlandiae
Francae .
Alemanhae
Hungriae
Israele
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e Letoniae
e Holandae .
 Nova Zelandiae
 Noruegae

 Espanhae .
e Suécia .

e Suicae

 Reino Unidoe

 Estados Unidos*
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Processo mnadequado de
aValiaC}aO SCIMN COHSiderar Relagﬁo estreita entre

o contexto local, os fornecedores de
recursos disponiveis € 0s tecnologias e
custos operacionais profissionais de saude

LR ==

desigualdade na
distribuicao das

tecnologias

MESMA SITUACAO NO SETOR DE SAUDE
SUPLEMENTAR

Conflitos de interesse



1. Incorporacao cumulativa de tecnologias ( técnicas novas nao substituem
as antigas)

2. Custos vao sendo elevados sem necessariamente aumento de efetividade
ou qualidade dos atendimentos

3. Boa parte dos profissionais sao estimuladores do consumo das novas
tecnologias

Modismos
Midia e marketing da saude

Intervencao do poder judiciario

OFERTA PASSA A DETERMINAR A DEMANDA POR NOVAS
TECNOLOGIAS

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS

INCORPORACAO SEM A NECESSARIA AVALIACAO



@ Escassez de informacao acessivel e consistente
sobre mecanismos relativos a introducao,
distribuicao e uso das tecnologias de saude

® Grandes variacoes na disponibilidade, uso e
condicoes de utilizacao das tecnologias

¢ Pequeno numero de avaliacoes da efetividade
das intervencoes e/ou procedimentos

@ Escassez de recursos financeiros e de pessoal
qualificado
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@ Desenvolvimento tecnologico baseado na transferéncia
de tecnologias de saude oriundas de paises
desenvolvidos

® Transferéncia incompleta = nao acompanhada por
modificacoes que permitam adaptacoes a situacao
organizacional, economica, social e cultural do pais e
sistema de saude local

® Problemas com alocacao de recursos para manutencao
e reposicao de instalacoes e equipamentos
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¢ Identificando problemas e oportunidades para—

uso e aplicacao de solucoes tecnologicas

® Investigando a efetividade, custos, riscos ou
impactos do uso de uma tecnologia no sistema
de saude

@ Avaliando politicas de saude especificas e
sugerindo alteracoes para aprimoramento
destas politicas

e Avaliando tecnologias especificas no ambito de
uma regulamentacao ou programa de
investimento, financiamento ou incentivo

Curso Basico de Avaliagao de Tecnologias em Saude - DECIT/MS



¢ Fortalece comando e capacidade regulatoria—

dos governos nos varios niveis do sistema

¢ Colabora com a distribuicao apropriada de
recursos

¢ Auxilia na selecao das intervencoes mais
custo-efetivas

¢ Aumenta a eficiéncia e efetividade dos
servicos e a qualidade do cuidado de saude

¢ Contribui para aumentar a participacao de
profissionais de saude e pacientes nos
rocessos de decisao
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¢ Escolha da perspectiva (sistema publico de saude)

¢ Interpretacao de dados clinicos e economicos
“externos”

® Precos X Custos

¢ Adaptacoes culturais das medidas de qualidade de
vida

¢ Incentivos para avaliacao tecnologica / economica
¢ Disponibilidade de informacoes de custos
® Recursos humanos e outros para as avaliacoes

¢ Coordenacao nacional das avaliacoes tecnologicas e
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@ Identificar temas da politica de satide a serem objeto de ATS

& Definir pontos e aspectos a serem analisados e o enfoque a ser
utilizado na avaliacao destas tecnologias

® Garantir a precisao cientifica e a qualidade dos trabalhos

® Formular recomendacdoes as autoridades competentes e
organizacoes da area da saude

® Organizar um sistema /banco de dados que facilite o acesso de
gestores, pesquisadores, profissionais de saude e publico a
fontes de informacao nacionais e internacionais sobre ATS
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ATS fornece informacoes que podem tornar
as decisgoes mais faceis, mais racionais e

menos subjetivas.

Contudo, ela é apenas uma ferramenta
auxiliar e decisoes requerem julgamentos
que dependem muitas vezes das relacoes
de poder e dos interesses vigentes.

Uma condicao para que as ATS tenham
impacto, seja na politica de salde, seja na
pratica de cuidados, € que seus resultados
possam ser utilizados por aqueles que
decidem.
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Avaliacdo e Auditoria

- Avaliacao de solicitacao de medicamentos
- Avaliagdo de icorporagao de tecndlogos

- Avaliagdo da compra de servigos de saude
- Auditoria de gestao

- Avaliacao das “Redes Assistenciais
Regionalizadas do SUS” ATS
- Avalia¢ao da Qualidade do Cuidado

Regulacao
- Elaboragdo de protocolos e diretrizes
- Avaliacao das necessidades de
Servigcos

- Avaliagdo da capacidade de oferta de
Servigos

- Medicamento
- Equipamento
- Procedimentos

Vigilancia Sanitaria - Servicos
L - Sistemas Controle
- Hemovigilancia
- Tecnovieilancia - Banco de dados do SIA e SIH
F armi covigilancia - Multiplicadores curso BUS

.o - Avaliacao da produgao fisico
- Avaliagao de produtos financeira dos servigos

Curso Basico de Avaliagao de %%%J%a&%%ogedéﬁmélgos - Avaliagﬁo da PPI



