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Noies:
EBM = cvidence-hased medicine CER = comparative ¢ffectivencss resarch

HTA = health technology assessment
Milbank Q. 2010 Jun; 88(2): 256-276.
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Avaliagdo de Tecnologias em Saude

Evidence-based medicine Technology assessment

Cost- Etrcallegal\
— effectlver)ess analysis /
analysis

Outcomes  Economic
analysis — analysis

Evidence-based
guidelines and
policies

Evidence-based
individual
decision making

Eddy, 2009. Health Technology Assessment and Evidence-Based Medicine: What Are We Talking About?
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Parte 1 - Tipos de Estudos de ATS

Parte 2 - Evidéncias Cientificas em ATS
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9.
10. Monitorar o impacto

Identificagdo das tecnologias candidatas e estabelecer as
prioritarias;

Especificagdo do problema a ser avaliado;
Determinagdo do cenario da avaliagdo;

Recuperagdo das evidéncias disponiveis;
Obtengdo de dados primarios (se necessario);
Interpretagdo das evidéncias obtidas;

Sintese das evidéncias;

Apresentagdo  dos  resultados e  formulagdo
recomendagdes;

Disseminagdo dos resultados das recomendagdes;
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Tipos de estudo de ATS 8

Shobrio

Merlin, 2014
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1- HTA report

Sempre

Descrever as caracteristicas e uso atual da tecnologia, avaliar questdes de
seguranga e efetividade, determinar a razdo de custo-efetividade da
tecnologia, por exemplo através de modelo econémico (quando for o caso),
fornecer informagdes sobre custos / impacto financeiro, e discutir
consideragdes organizacionais.

Sempre conduzir uma abrangente revisdo sistematica da literatura
ou uma revisdo sistematica de evidéncias de alto nivel.

Sempre avaliar criticamente a qualidade da base de evidéncias.

Opcionalmente abordar consideragGes éticas, sociais e legais.

wEDIOHR EoibRelin, 29%@5”““

1- HTA report

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

[vHs
Nations! institute for
Health Research
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Sempre

Descrever as caracteristicas e uso atual da tecnologia, avaliar
questdes de seguranca e efetividade, e fornecer informagdes
sobre custos / impacto financeiro.

Sempre conduzir uma revisdo sistematica abrangente da
literatura ou uma revisdo sistematica de evidéncias de alto
nivel.

Sempre avaliar criticamente a qualidade da base de
evidéncias.

Opcionalmente abordar consideragGes organizacionais.

Txﬁxf:ﬁmm omeen %m.m Merlin, 2014
T o

15/03/2023

Health Technology Assessment (HTA)
A ——

e w0 00 £5TADO
MEDICINA PAULO

3- Rapid Review Sc%ga

Sempre

Descrever as caracteristicas e uso atual da tecnologia, e avaliar
questdes de seguranca e efetividade.

Frequentemente realizar uma revisdo somente de evidéncia de
alto nivel e podera restringir a busca bibliografica para uma ou
duas bases de dados.

Opcionalmente avaliar criticamente a qualidade da base de
evidéncias.

Opcionalmente fornecer informagdes sobre custos / impacto
financeiro.

W . i EASRGS Merlin, 2014
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3- Rapid Review Cc%ga

=Y Cochrane
|# Library

Pembrolizumab monotherapy versus chematherapy for treatment

of advanced urothelial carcinoma with disease progression during

or following platinum-containing chemotherapy. A Cochrane Rapid
Review (Review)

¥ Kameyes A, O P, Shents I, Bish M, Bmgiors C, Pated M, Mo 1€, S, 5,
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Systematic Review

(.‘ Cochrane
Library
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Revisoes Rapidas x Revisdes Sistematicas (gcwﬁ

Caracteristicas do produto Revisdes Rapidas Revisdes Sistematicas

Enfase/Prioridade Usudrio final: Informagdo para  Produto: Conduzir uma RS
um tomador de decisdo ampla, imparcial, rigorosa
especifico (multiplos stakeholders)

Relagdo com o usuario final Muito préxima Quase sem relacionamento

Papel das outras revisdes Depende de RS Uso limitado de revisdes.

Principal: identificar estudos
primdrios

Caracteristicas Pessoal altamente treinado N3o é essencial pessoal

organizacionais/Pessoal altamente treinado

Diversidade de Produtos Ampla gama - tempo e a Produto amplo consistente

necessidade determinam o
tipo de produto

Escopo Questdo focada Variedade de questdes
focadas a amplas
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4-Parecer Técnico Cientifico (PTC)

Ferramenta de suporte a gestdo e a decisdo, baseada na
mesma racionalidade que envolve a ATS

Execugdo e conteudo mais simplificados
Revisdo da literatura menos extensa que RS
Elaborag¢do mais rapida

Relato sistematizado de qualidade

15/03/2023

Diretrizes metodoldgicas para Elaboragao de (PTC)

Objetivo

Contribuir para a padronizagdo, qualificagdo e avaliagdo dos
pareceres elaborados com base em evidéncias cientificas,
tanto por consultores externos, quanto pelos proprios
técnicos do Ministério da Saude e nas demais esferas do
Sistema Unico de Satde e da salide suplementar.
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4-Parecer Técnico Cientifico (PTC)

Avaliagao preliminar, indica:
As informagdes disponiveis sdo suficientes para a tomada de decisdo.

As evidéncias obtidas podem ser insuficientes ou inadequadas,
demandando um aprofundamento para melhor andlise dos efeitos ou
impactos clinico, econémico e social da tecnologia.

Revisdo Sistemdtica e/ou Avaliagdo Econémica
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Estrutura basica de um PTC

1. Capa 13. InformagBes econdmicas

2. Folha de rosto 14. Bases de dados e estratégia de

3. Contracapa busca

4. Ficha catalogréfica 15. Selecdo de estudos

5. Declaragdo de potenciais 16. Caracterizagdo dos estudos
conflitos de interesse selecionados

6. Resumo executivo 17. Avaliagdo critica dos estudos

7. Sumario selecionados

8. Contexto 18. Sintese dos resultaAdos

9. Objetivo e motivagiodo pTc L9~ Qualidade da evidéncia

20. Recomendagdes

10. Introdugdo e Pergunta . . .
21. Consideragdes finais

11. Aspectos epidemio[égicos,

demogréficos e sociais 22. Referéncias
12. Aspectos regulatérios das 23. Anexos
tecnologias em investigagdo Diretrizes Metodolégicas, 4° edigdo, 2014
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4- Parecer Técnico Cientifico (PTC)

Organizado para os gestores

Terminologia compreensivel ao publico ndo-especializado

Abreviaturas devem ser evitadas
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5- Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)
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5- Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)
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= Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema

Unico de Saude - CONITEC 0que voce procura? Q

Cancer de Cabeca e Pescao
Portaria SAS/MS e 516 - 17/06/:

—

Gancer de Colon e Reto.
Portaria SAS/MS 1 958 - 26/¢

014 (Pubicada em 20/00/2014)
Cancer de Pulmao

Portarka SAS/MS e 957 - 26/09/2014 (Puslicac em 20/09/2014)

Carcinoma de Ceélulas Renais
Portaria SAES/SCTIE/MS n° 20 - O1/11/2022 (Publcada em 07/11/2022

Carcinoma de Esofag
Portaria SAS/MS P 1
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5- Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)

Sdo documentos que estabelecem:

1. critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a
saude;

2. o tratamento preconizado, com os medicamentos e
demais produtos apropriados, quando couber;

as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico;

o acompanhamento e a verificagdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
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Evidéncias Clinicas em Estudos de ATS chsﬁ

TIPOS DE
DELINEAMENTO

-‘

] Pesquisa primaria

Pesquisa secundaria
Rewisdo sistemitica
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Evidéncias Clinicas em Estudos de ATS

TIPOS DE

DELINEAMENTOS DESCRICAO
ESTUDOS

O pesquisador observa, em participantes, a
Estudo transversal ocorréncia de varidveis preditoras e desfechos em

um mesmo momento. Nao hi seguimento.

O pesquisador segue os participantes ¢ observa a
Estudo de coorte ocorréncia de desfechos nos grupos de expostos ¢
Observacionais e "
niio expostos a um determinado fator

O pesquisador seleciona uma amostra dy

Estudo de caso- participantes com o desfecho
controle sem o desfecho (controles),

varidveis preditoras entre os

aleatoriamente, uma

O pesquisador apli
N Ensaio clinico inters col efeitos sobre os desfechos
Intervengao

randomizado nos ¢

grupos intervengio e controle a0 longo do

tempo.
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Hierarquia de Evidéncia Cientifica chsﬁ

Revisao

NEI Sistematica

1 Ensaio Clinico

Coorte controlado

Caso Controle

IE VI Série de casos

Cook DJ, Sackett DI Chest 1992; 213(2):123-4
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Hierarquia de Evidéncia Cientifica

NE |

A g T,

evisdo
\ Sistematica

Caso-Controle

NE Il
Coortes

NE Il

Transversal Analitico

Série de casos

NE VI Consenso especialistas

Cook DJ, Sackett DI Chest 1992; 213(2):123-4
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Evidéncias Clinicas em Estudos de ATS

CARATER DO RESULTADO POSSIVEIS DELINEAMENTOS

Revisdo sistematica

Diagnéstico Estudo transversal com diagnésticos padréo-ouro

Estudo de coorte prospectivo

Causalidade Estudo de caso-controle retrospectivo

Ensaio clinico randomizado

U ETET e [T Revisdo sistematica com metandlise

Prognésticos Estudo de coorte prospectivo / Revisdo sistematica
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1. Estudo observacional 10.Estudo de acuracia

2. Estudo de coorte 11.Reviséo sistematica

3. Estudo caso-controle 12.Meta-analise

4. Estudo experimental ou 13.Avaliagao de tecnologias em
intervencional saude (ATS)

5. Ensaio clinico 14.Parecer Técnico-Cientifico (PTC)

6. Estudo controlado 15.Avaliagdao econdémica em satde

7. Estudo randomizado 16.Andlise de custo-beneficio

8. Ensaio clinico controlado 17.Andlise de custo-efetividade
randomizado 18.Analise de custo-utilidade

9. Ensaio clinico controlado ndo 19 Analise de custo-minimizagao
randomizado

http://conitec.gov.br
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REBRATS

oo
s CANCER
Besooor

usados para reunir de forma organizada
os estudos cientificos ja existentes sobre um novo tratamento;

aticas e

Ensaios clinicos: estudos que comparam a eficicia de uma ou mais
tecnologias diretamente em pacientes, em condi¢des controladas;

Estudos observacionais: usados para avaliar o desempenho dos tratamentos
de satide no mundo real, fora de condigbes controladas;

Estudos econémicos: representados principalmente pelos estudos de custo-
efetividade, sdo usados para definir qual a melhor forma de se empregar os
recursos financeiros de um sistema de satde para se obter o maior beneficio
para a populagdo.

https://rebrats.saude.gov.br
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Diretrizes Metodoldgicas

DIRETRIZES METODOLGGICAS: 8

ELABORACRO DE PARECERES
TECNICO-CIENTIFICOS Econamica de
P — Tecnologias em Saude

Seguranga, acia e
Efetividade
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