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RESUMO EXECUTIVO
Titulo:
Demandante: [identificar a doenga ou condicdo de saude pelo nome]
Objetivo:

Justificativa:

Populagdo-alvo:

Tecnologias avaliada:

Comparador: [tecnologias disponiveis no SUS para a mesma condi¢do de saude, placebo, sem
intervencdo ou lista de esperal

Pergunta de Pesquisa: [apresentar a pergunta de pesquisa derivada do acrénimo PICOS]
Delineamento dos estudos elegiveis:

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas:

Resumo dos resultados dos estudos
selecionados

Qualidade da evidéncia [descrever a qualidade da evidéncia para cada
desfecho primdrio e secundario, separadamente, em
alta, moderada, baixa ou muito baixa]

Desfecho
( )Alta ( ) Moderada ( ) Baixa ( ) Muito Baixa
Desfecho
( )Alta ( ) Moderada ( ) Baixa () Muito Baixa
Desfecho

( JAlta ( ) Moderada ( ) Baixa ( ) Muito Baixa

Recomendacgao ( ) Forte a favor da tecnologia: Os efeitos desejaveis
de uma intervencdo superam seus efeitos indesejaveis
( ) Forte contra a tecnologia: Os efeitos indesejaveis
de uma intervencdo superam seus efeitos desejaveis
( ) Fraca a favor da tecnologia: Os efeitos desejaveis
provavelmente superam os efeitos indesejaveis:
e Condicional (Pode incorporar desde que
cumpram determinados requisitos
e Discriciondrio (Decisdo do gestor devidos
alguma situacao emergencial
e Qualificado (por uma explicacdo sobre as
questdes que levariam a diferentes decisdes)
( ) Fraca contra a tecnologia: Os efeitos indesejaveis
provavelmente superam os efeitos desejaveis
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1. DEMANDA
2. CONTEXTO
3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

3.1 Regulagao Sanitdria
3.2 Avaliacdo por Agéncia de ATS
4. METODOLOGIA

4.1 Pergunta de Pesquisa e Critérios de Elegibilidade

Foi estabelecida uma questdo de pesquisa utilizando a estratégia PICO, conforme descrito abaixo:

P Paciente ou populagdo, com a condicdo clinica e seus detalhamentos pertinentes

I Intervencdo, Tecnologia solicitada (seja medicamento, exame ou material em saude)

Comparador (deve ser a tecnologia mais utilizada ou a que estd atualmente em uso no HU) ou

placebo / cuidados padrdo

(o] Outcomes, Desfechos clinicamente relevantes

Tipo de estudo

Questdo de Pesquisa

4.2 Critérios de elegibilidade

4.3 Andlise das evidéncias encaminhadas pelo demandante

Referéncia do artigo:

Desenho do estudo

Objetivo

Comparador
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Desfechos a) Desfechos primarios

b) Desfechos Secundarios

Resumo da metodologia a) Critérios de Inclusdo e exclusao

b) Aplicagdo de ferramentas de qualidades

c) Publicagio de protocolo anterior

d) Delineamento do estudo

Resultados Apresentar os resultados por desfechos, como as medidas de

associagao ou frequéncia

Conclusoes Conclusao do autor:

Avaliacdo do NATS

Avalia¢ao da qualidade da Evidéncia pela ferramenta GRADE (basear-se no anexo 1)

Geracdo da sequéncia de randomizacao

Sigilo de alocacdo

Falta de cegamento

Dados incompletos de desfechos

Outras fontes de vieses

4.4 Fonte de Informagao e Estratégias de busca

Data da Busca Base de Dados Descritores Recuperados/Resultado

A S (xxx) AND/OR/NOT (XXX)
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4.5 Selecdo dos estudos e extracdao dos dados
4.6 Sele¢ao dos estudos
Fluxograma de sele¢ao dos estudos (PRISMA — Colocar em anexo)

4.7 Evidéncias selecionadas

Para cada estudo selecionado:

Referéncia do artigo:
Desenho do estudo
Objetivo
Comparador
Desfechos c) Desfechos primarios
d) Desfechos Secundarios
Resumo da metodologia e) Critérios de Inclusdo e exclusdo
Aplicacdo de ferramentas de qualidades
Publicagdo de protocolo anterior
h) Delineamento do estudo
Resultados
Conclusdes Conclusao do autor:
Avaliacdo do NATS

4.8 Informag6es econdmica
5. CONCLUSAO

6. RECOMENDAGAO

7. REFERENCIAS

Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados — HU-UFGD
Rua Ivo Alves da Rocha, 558 — Altos do Indaid CEP 79.823-501 — Dourados/MS, Brasil 67 3410-3000



. EBSERH

f=_ CTP-NATS
we_ CTP-NATS
Comissao Técnica Permanente do
ucleo de Avaliagio de Tecnologias em Saade

HU-UFGD

ANEXO |

Dominios para avaliar a qualidade e a forca da evidéncia segundo o sistema GRADE.

Dominio Descricdo

Qualidade da evidéncia

e Randomizagdo inadequada da sequéncia de randomizagdo e/ou falta de sigilo da
lista de randomizacao;

e Auséncia de cegamento de pacientes, profissionais de saude e/ou avaliadores, em
Limitacdes dos
particular para desfechos definidos subjetivamente;
estudos
¢ Analise ndo segue o principio de intencdo de tratar;
¢ Perdas substanciais de seguimento — mais de 20%;

* Interrupgdo precoce por beneficio.

e As estimativas do efeito do tratamento ndo devem variar muito (heterogeneidade
Consisténcia |ou variabilidade nos resultados);
dos resultados |e Se existir heterogeneidade os investigadores devem ser capazes de identificar uma

plausivel explicagdo.

¢ A evidéncia é indireta quando a questdo sendo abordada ndo é respondida
Evidéncia
diretamente pelos estudos disponiveis seja por diferengas na populagao, nas
direta/indireta
intervengdes, comparagdes ou desfechos.

Ha imprecisdo quando:
Precisdo e Poucos eventos clinicos sdo observados e os intervalos de confianca sao largos;

¢ O intervalo de confianca engloba efeito em duas dire¢Ges (efeito e ndo efeito).

Os principais itens a considerar quanto ao viés de publicacdo sdo:
Viés de
e Grafico de funil (funnel plot) e sua analise visual ou através de teste estatistico;
publicacdo
¢ Realizagdo de buscas mais completas e exaustivas.
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For¢a da recomendagao

Balanco entre |Quanto maior a diferenca entre os efeitos desejaveis e indesejaveis, maior a
beneficiose |probabilidade de que uma forte recomendacao seja justificada. Quanto mais estreito o

maleficios gradiente, maior a probabilidade de que uma recomendacao fraca seja garantida.

Qualidade da |Quanto maior a qualidade da evidéncia, maior a probabilidade de que uma forte

evidéncia recomendacao seja justificada.

Os valores e as preferéncias dos pacientes, médicos ou sociedade variam, e quanto
Valores e
maior a incerteza nos valores e preferéncias, maior a probabilidade de que uma
preferéncias
recomendacdo fraca seja feita.

Quanto maior os custos de uma intervengdo menor a probabilidade de que uma forte
Custos
recomendacdo seja justificada.

Forca da recomendacdo: T — Forte a favor da tecnologia, | 1 — Forte contra a tecnologia, TN? —

Fraca a favor da tecnologia ou |, ? — Forte contra a tecnologia.

Critérios de avaliagdo de risco de viés (REVMAN 5.1)

GERACAO DA SEQUENCIA DE ALOCAGCAO
Viés de Selecdo (Viés de alocagdo de intervengdes), devido a geragdo insuficiente de uma sequéncia

aleatoria.
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Critérios para uma Os investigadores descrevem um componente aleatério no processo de
avaliagdo como baixo riscolgera¢do da sequéncia de alocagdo como:
de viés ¢ Referéncia a uma tabela de nUmeros aleatérios;
e Utilizacdo de um gerador de numeros aleatérios no computador;
¢ Lancamento de moedas (cara ou coroa);
¢ Embaralhando e “dando cartas” utilizando cartées ou envelopes
contendo o nome do participante;
¢ Jogo de dados; (par e impar)
* Desenho dos lotes; (escolha do palito quebrado entre palitos
normais)
¢ Minimizagdo*.
*Minimizagdo pode ser executado sem um elemento aleatério, mas ser

considerado equivalente a ser aleatério.

Critérios para uma Os investigadores descrevem um componente ndao-randémico no processo
avaliacdo alto risco de de geracdo da sequéncia. Geralmente, a descricdo envolveria alguma
Viés. abordagem sistematica, ndo-randémica, por exemplo:

e Sequéncia gerada por par ou impar ou mesmo a data de

nascimento;

e Sequéncia gerada por alguma regra baseada em datas (ou no dia)

da admissdo;

¢ Sequéncia gerada por alguma regra baseada no numero do

prontudrio do hospital ou da clinica.
Outras abordagens ndo-randomizadas acontecem muito menos
frequentemente do que as abordagens sistematicas mencionadas acima e
tendem a ser dbvias. Envolvem geralmente o julgamento ou algum método
de categorizagao nao-randomica dos participantes, por exemplo:

¢ Alocamento por julgamento do clinico;

¢ Alocamento pela preferéncia do participante;

¢ Alocamento baseado nos resultados de uma analise laboratorial

ou de uma série de testes;

¢ Alocamento pela disponibilidade da intervencao.
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Critérios para uma Insuficiente informacao sobre o processo de geragao da sequéncia para
avaliacdo de (risco de viés |permitir o julgamento de “baixo risco” ou “alto risco” de viés

incerto).
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