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APRESENTACAO

O presente Manual foi elaborado com o objetivo de padronizar, orientar e qualificar o
processo de elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos (PTC) no ambito do Nucleo de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude do Hospital Universitario Ana Bezerra (NATS/Huab/HU Brasil).

O documento sistematiza diretrizes metodoldgicas, elementos estruturantes e
recomendacgdes técnicas essenciais para a produgdo de pareceres consistentes, transparentes,
reprodutiveis e alinhados as melhores praticas nacionais e internacionais de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS).

Além de servir como instrumento orientador para os membros do Nucleo de Avaliacao de
Tecnologias em Saude (NATS), pesquisadores, profissionais de salde e gestores, este Manual
busca fortalecer a cultura institucional de tomada de decisdo baseada em evidéncias cientificas,

contribuindo para a qualificacdo da assisténcia, da gestdo e da sustentabilidade em saude.
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1. INTRODUCAO

O processo de elaboracdo e publicacdo de PTC é uma importante ferramenta para
subsidiar a tomada de decisdo no processo de ATS, permitindo analise ampla, sistematica,
transparente e baseada em evidéncias cientificas.

Diante dos constantes avancos tecnoldgicos na area da salde, torna-se indispensavel a
avaliacdo critica das evidéncias disponiveis acerca do desempenho clinico, seguranca, efetividade
e valor agregado das tecnologias em saude, assegurando que sua utilizacdo produza beneficios
reais a populacdo, minimize riscos e favoreca a adequada alocacdo de recursos.

Nesse contexto, o PTC se configura como instrumento técnico essencial para consolidar e
interpretar dados provenientes de estudos clinicos, revisoes sistematicas, avaliagdes econémicas
e diretrizes nacionais e internacionais. Sua elaboracdo possibilita analise integrada e
contextualizada de critérios relacionados a:

o eficacia;

e seguranga;

o efetividade;

e custo-efetividade;

e impacto orgamentario;

e aspectos éticos;

e impactos organizacionais;

e impactos sociais relacionados a incorporacdo, exclusdo ou modificacdo do uso de
tecnologias em saude.

Além disso, o PTC contribui para padronizacdo das decisGes institucionais; reducdo da
variabilidade injustificada nas praticas assistenciais; fortalecimento da governanca em saude; e
apoio técnico a tomada de decisdo por gestores e instancias regulatdrias.

Embora apresente similaridades com as Notas Técnicas de Revisdao Rapida (NTRR), o PTC
demanda maior aprofundamento metodoldgico, incluindo avaliacdo detalhada do risco de viés,
analise critica das evidéncias e sistematizacdo robusta dos achados cientificos antes da emissao

de recomendacdes.
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Considerando a natureza assistencial-formativa do Hospital Universitario Ana Bezerra
(Huab), no qual ensino, pesquisa e assisténcia se articulam de forma integrada, a necessidade de
respostas técnicas rdpidas, seguras e fundamentadas torna-se particularmente relevante em
situagdes que envolvem:

e seguranca do paciente;

e incorporacdo de tecnologias;

e impacto econbmico;

o efetividade clinica;

e reorganizacdo de fluxos assistenciais.

Dessa forma, o presente Manual sistematiza as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracao
de Pareceres Técnico-Cientificos publicadas pelo Ministério da Saude em 2021 (1), refor¢cando
principios fundamentais como:

e transparéncia metodoldgica;

e sistematizagdo de processos;

e definicdo clara da pergunta de pesquisa;

e selecdo criteriosa das evidéncias;

e elaboracdo de recomendacgfes fundamentadas.

O PTC representa, portanto, um instrumento técnico de sintese analitica produzido pelo
NATS, considerando cada demanda conforme seu contexto institucional, clinico e organizacional
especifico.

A publicacdo deste Manual tem como objetivo padronizar a elaboracdo de PTC pelo
NATS/Huab/HU Brasil, estabelecendo diretrizes metodoldgicas minimas para realizacdo de
revisGes sistematicas da literatura, critérios de qualidade e padrdes de apresentacdo (2).

A observancia desses parametros visa fortalecer a producdo de documentos
consistentes, reprodutiveis, transparentes e alinhados as boas praticas nacionais e internacionais
de ATS, respeitando os principios de qualidade; eficiéncia; ética; equidade; sustentabilidade; e

seguranca assistencial.
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2. DEFINIGOES FUNDAMENTAIS

2.1. Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS)

Processo multidisciplinar de avaliacdo de medicamentos, equipamentos, técnicas,
procedimentos ou outras tecnologias em saude, considerando seus impactos clinicos, sociais,
éticos e econémicos.

As avaliagdes sao conduzidas por NATS ou estruturas equivalentes e tém como finalidade
promover maior eficiéncia, qualidade, seguranca e equidade no uso de recursos em saude.

Objetivos principais da ATS:

e apoiar decisdes baseadas em evidéncias;
e qualificar processos assistenciais;

e otimizar recursos financeiros;

e promover seguranga do paciente;

e fortalecer a sustentabilidade institucional.

2.2. Nota Técnica de Revisao Rapida (NTRR)

Documento sucinto, geralmente com 10 a 15 pdginas, elaborado em prazo reduzido
(habitualmente até 30 dias), destinado a subsidiar decisdes relacionadas a incorporacao,
alteragao ou descontinuidade de tecnologias em saude.

A NTRR sistematiza os achados cientificos disponiveis, apresenta informacdes financeiras
e técnicas, porém nao emite recomendacao final formal sobre a tecnologia avaliada.

Quando utilizar NTRR:

e demandas urgentes;
e necessidade de resposta rapida;
e disponibilidade limitada de tempo e recursos;

e situagOes emergenciais ou assistenciais prioritarias.
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2.3. Parecer Técnico-Cientifico (PTC)

Documento técnico mais abrangente, geralmente entre 20 e 30 péginas, que apresenta
revisdo sistematica da literatura, analise critica das evidéncias, avaliacdo do risco de viés e analise
econdmica relacionada a tecnologia avaliada.

O PTC constitui o documento preferencial quando hd tempo e recursos suficientes para
subsidiar decisGes institucionais de maior complexidade.

Diferentemente da NTRR, o PTC apresenta recomendacdo explicita acerca da
incorporacao, alteracdo ou descontinuidade da tecnologia analisada.

Quando utilizar PTC:

e quando houver tempo adequado para analise aprofundada;
e demandas estratégicas;

e avaliacdo de tecnologias com maior impacto institucional;

e processos de incorporagdo tecnolégica;

e analise econdmica estruturada.

3. FINALIDADE E APLICABILIDADE DO PTC
O PTC pode ser utilizado para subsidiar decisdes relacionadas a:
e incorporacdo de tecnologias;
e desincorporacgao de tecnologias;
e substituicdo de tecnologias;
e alteragdo de fluxos assistenciais;
e atualizacdo de protocolos institucionais;
e avaliacdo de impacto econémico;

e avaliacdo de seguranca e efetividade clinica.

susmm U 3 AB HUBRASIL®® VNISTERIO DA pe

~
00 PO GRANDE DO NORTE HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS EDUCACAO




Manual de Elaboragdo de PTC do NATS/Huab.MN.NATS.001 - versdo 1 Pagina 11 de 19

4. PRINCiPIOS METODOLOGICOS DA ELABORAGAO DO PTC

A elaboracdo do PTC deve observar os seguintes principios:

Principio Descri¢ao

Clareza na descricdo dos métodos
utilizados

Possibilidade de replicacao da
metodologia

Transparéncia

Reprodutibilidade

Rigor metodoldgico | Uso de métodos cientificos reconhecidos

Auséncia de conflitos que comprometam

Imparcialidade .
a analise

Base em evidéncias | Fundamentacdo cientifica consistente

Relevancia clinica Aplicabilidade ao contexto assistencial

Consideracdo dos impactos econémicos e

Sustentabilidade L .
organizacionais

5. FLUXO GERAL DE ELABORAGAO DO PTC

O processo de elaboracdo do PTC deve seguir, preferencialmente, as seguintes etapas:
Recebimento da demanda;

Definicdo do escopo;

Formulacgdo da pergunta de pesquisa;

Definigao da metodologia;

Busca sistematica da literatura;

Selecdo e analise critica dos estudos;

Avaliagao do risco de viés;

Sintese das evidéncias;

L 0 N o U B W Nk

Analise técnica e econOmica;

[E
©

Elaboracdo das recomendacdes;

[EEN
=

Revisdo técnica;

[E
g

Aprovacdo pelo NATS;

13.

Publicacdo do documento.

HUBRASILY "Nencrn Ko
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6. ELEMENTOS ESTRUTURANTES PARA ELABORAGAO DO PTC

O PTC deverd contemplar os seguintes elementos:
6.1. Elementos Pré-Textuais
Capa
Tem a finalidade de padronizar visualmente os documentos institucionais e facilitar
rastreabilidade. Ela deve conter:
e cabecalho oficial do NATS/Huab/HU Brasil;
e nuUmero de controle do PTC;
e titulo;
e local;
e més e ano de publicagdo.
Contracapa
Deve apresentar:
e identificagcdo resumida do documento;
e finalidade do parecer;
e |ogos institucionais oficiais.
Observagdo: O rodapé deverd apresentar os logotipos institucionais do SUS; UFRN; Huab; HU
Brasil; Ministério da Educacdo; e Governo Federal.
Identificacdao da Equipe e Conflito de Interesse
Deve incluir:
e membros envolvidos;
e cargos/funcdes;
e assinatura eletronica;
e declaracdo de conflitos de interesse.
Sugestdo de redag¢do: “A equipe responsavel pela elaboracdo, redacdo e revisdo deste

documento declara ndao haver qualquer conflito de interesse em relagdo as tecnologias

analisadas.”
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Elementos Complementares

Lista de abreviaturas;

Lista de figuras;

Lista de quadros e tabelas;

Sumario.

Elementos Textuais

Apresentacao e Contextualiza¢do

Descricdo da demanda, relevancia clinica e institucional da tecnologia avaliada.

Resumo Executivo

Preferencialmente em formato de quadro ou tabela contendo:

Elemento Descricao
Titulo Nome da tecnologia avaliada
Demandante Setor ou comissdo solicitante
Objetivo Finalidade do parecer

Justificativa

Fundamentagdo da demanda

Métodos

Estratégias metodoldgicas utilizadas

Pergunta de Avaliacao

Estrutura PICOT/PECOT/PIROT

Sintese das Evidéncias

Principais achados

Disponibilidade no SUS

Situagdo atual da tecnologia

Conclusao

Sintese técnica

Recomendacgdes

Parecer do NATS

Ficha Técnica da Tecnologia

Descricdo objetiva da tecnologia avaliada. A ficha técnica deve apresentar informacdes

objetivas sobre a tecnologia avaliada, incluindo o nome comercial e genérico; fabricante;

finalidade clinica; indicacdo terapéutica; forma de utilizacdo; registro sanitario; custo estimado;

e disponibilidade no SUS.

SUS n:‘ U

UNVERSIDADE]

ISTERIO DA
EDUCAGAO

AB HUBRASILY "™

DO RIO GRANDE DO NORTE HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

<



Manual de Elaboragdo de PTC do NATS/Huab.MN.NATS.001 - versdo 1 Pagina 14 de 19

Metodologia
A secdo metodoldgica constitui um dos principais componentes do PTC e deve ser
apresentada de maneira detalhada e transparente. Ela deve contemplar:
e aspectos clinicos e epidemioldgicos (descricdo da condicdo clinica; magnitude do
problema; relevancia epidemioldgica);
e descricdo da tecnologia (funcionamento; aplicabilidade; diferencial tecnoldgico);
e condicdes minimas de execucdo (infraestrutura necessaria; recursos humanos;
capacitacdo; requisitos operacionais);
e regulacdo sanitdria (situacdo junto a ANVISA; registros e autorizagées);
e pergunta de pesquisa (Preferencialmente estruturada pelos acrénimos PICOT; PIROT;
PECOT);
e critérios de elegibilidade (critérios de inclusao; critérios de exclusdo; tipos de estudos
aceitos);
e fluxograma de selegdo dos estudos;
e ferramentas de avaliacdo do risco de viés.
Busca de Evidéncias Cientificas
A busca bibliografica deve ser estruturada, rastreavel e reprodutivel. Recomenda-se
Descrever:
e bases de dados utilizadas (Exemplos: PubMed/MEDLINE; Embase; Scopus; Cochrane
Library; LILACS e outras);
e estratégias de busca (descritores utilizados; operadores booleanos; filtros aplicados);
e critérios de selecao;
e extracao de dados;
e registro no PROSPERO (quando aplicavel).
Avaliagdo das Evidéncias Selecionadas
e sintese dos estudos (caracteristicas metodoldgicas; populacdo avaliada; desfechos
clinicos; principais resultados);
e avaliacdo critica (risco de viés; qualidade metodolégica; limitacGes dos estudos);

Ferramentas recomendadas: ROB 2; ROBINS-I; AMSTAR 2; GRADE.

HUBRASiL" MINISTERIO DA O
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Fundamentagio Técnica e EconOmica
Andlise integrada dos impactos clinicos, organizacionais e econdmicos. Portanto, essa
secdo deve integrar eficacia clinica; seguranca; impacto organizacional; impacto assistencial;
custo-efetividade; impacto orcamentario; sustentabilidade institucional.
Documentos de Outras Agéncias de ATS
Incluir recomendagfes nacionais e internacionais relevantes, ou seja, o PTC deve
apresentar analise comparativa com documentos de: CONITEC; REBRATS; NICE; CADTH; IQWiIG;
e outras agéncias reconhecidas.
Conclusao e Recomendacgoes
A conclusdo deve sintetizar qualidade das evidéncias; beneficios clinicos; riscos;
aplicabilidade institucional; impactos econdmicos e organizacionais:
Recomendagdes possiveis:
Incorporagao
e Recomendacdo Forte para incorporacao;
e Recomendacao Fraca para incorporacao.
Desincorporagao
e Recomendacdo Forte para desincorporacao;
e Recomendacao Fraca para desincorporacao.
Alteragdo tecnoldgica
e Recomendacdo Forte para alteracao;

e Recomendacdo Fraca para alteracao.

6.3. Elementos Pds-Textuais
e Referéncias;
e Apéndices;

e Anexos (quando aplicavel).

sus;:‘ U_ HUBR/)\SILﬁ MINLSJSE}\%;Q\S
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7. ELEMENTOS TECNICOS ADICIONAIS PARA ANALISE DAS EVIDENCIAS

O PTC deve considerar:
e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT);
e documentos da Conitec;
e recomendacdes da ANVISA;
e diretrizes nacionais e internacionais;
e documentos de sociedades cientificas.
As limitacGes metodoldgicas das evidéncias devem ser explicitamente apresentadas e

consideradas na elaboragdo das recomendagdes finais.

8. RECOMENDAGOES TECNICAS E PROCESSO DELIBERATIVO

Apds conclusdo da andlise:
e o documento devera ser revisado tecnicamente;
e 0s membros deverdo declarar auséncia de conflito de interesse;
e 0 PTC deverd ser aprovado em reunido formal do NATS;

e arecomendacao final devera ser registrada em ata.

9. PADRONIZAGCAO, APROVAGAO E PUBLICAGAO
O documento devera:
e seguir normas ABNT;
e utilizar referéncias em padrao ABNT ou Vancouver;
e possuir padronizacgdo visual institucional;
e serarquivado digitalmente;
e integrar o acervo publico do NATS/Huab.
Os PTC e NTRR publicados deverdao permanecer disponiveis para consulta publica no site

institucional do NATS/Huab.
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10. CONSIDERACOES FINAIS

A elaboracdo de PTC representa atividade estratégica para fortalecimento da governancga
clinica, cientifica e administrativa das instituicdes de saude.

A utilizacdo de métodos sistematicos, transparentes e baseados em evidéncias contribui
para decisGes mais seguras, eficientes e alinhadas aos principios do SUS, promovendo qualidade
assistencial, sustentabilidade institucional e seguranca do paciente.

Este Manual busca oferecer diretrizes metodoldgicas minimas para padronizar os
processos de elabora¢do de PTC no ambito do NATS/Huab/HU Brasil, fortalecendo a cultura

institucional de ATS e qualificando o processo decisdrio baseado em evidéncias cientificas.
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