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NEPEM (Nucleo de Estudos em Pericia Médica)
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Copyright © 2025 de NEPEM (Niicleo de Estudos em Pericia Médica) 1SBN: 9¢8.65 88712 0-¢

Todos os direitos reservados. Este livro ou qualquer parte dele nao
pode ser reproduzido ou usado de forma alguma sem autorizagdo ﬁ
expressa, por escrito, dos autores, exceto no caso de citagao.

la edigdo, 2025

www.natsnepem.com.br 9 1786598711207




INDICE

« Capitulo 1: Introdugao ao raciocinio cientifico

« Capitulo 2: Epidemiologia ¢ Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE)

« Capitulo 3: Tipos de estudos cientificos

« Capitulo 4: Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS)

« Capitulo 5: Classificagao das Tecnologias em Saude

« Capitulo 6: Diretrizes Metodologicas

« Capitulo 7: NATjus, NATS e documentos de apoio técnico
ao judiciario

« Referéncias bibliograficas






CAPITULO 1 - INTRODUCAO E O
RACIOCINIO CIENTIFICO

Existe uma realidade.

O ser humano interage com
a realidade da melhor forma
possivel com a fracao da
realidade que ¢ capaz de
apreender, e ja  nos
primeiros anos de vida, o
ser humano desenvolve
alguns entendimentos:

§ O mundo ¢ permeado pelo
tempo e pelos ciclos, ¢ agoes
geram efeitos.

§ Existe um padrio na
forma como as coisas se
movimentam, se equilibram
e caem.

§ Os objetos possuem certa
permanéncia, e podemos
criar representacdes destes.

A essas  representagoes
damos o nome de conceitos,
¢ a estes conceitos podemos
designar propriedades e
caracteristicas, bem como
relaciona-los com outros
conceitos.

E a esta habilidade damos o
nome de inteligéncia. As relagdes
que criamos entre os conceitos
através da inteligéncia damos o
nome de juizos.

A partir destes juizos criamos a
nossa propria representacao da
realidade, que podemos
comunicar aos nossos pares de
diversas formas diferentes, como
a arte e a linguagem.

Por estes motivos ndo ¢ possivel
pensar no desenvolvimento de
uma pessoa sem levar em
consideragdo a sociedade em que
ela esta imersa. NOs imitamos,
aprendemos, cooperamos,
competimos, sentimos junto e
mudamos a forma com que os

nossos sentidos apreendem o
mundo.

Os primeiros homens
conservavam os aprendizados

importantes através de historias,
tradigdes orais ¢ técnicas que
eram passadas de pessoa para
pessoa.



Com 1isso o conhecimento
advinha da observag¢ao ¢ as
informagdes tinham  mais
dificuldade em resistir ao
tempo.

Quando  introduzimos a
escrita na sociedade
comegamos a ter a
possibilidade de difundir o
conhecimento com  mais
facilidade. Outro beneficio
trazido pela existéncia de
letras e numeros foi a
capacidade de condensar
idéias e lidar com realidades
que simplesmente nao somos
capazes de processar com Os
sentidos. Nao somos capazes
de imaginar uma caixa com
10.000 sapatos, mas somos
capazes de afirmar que uma
caixa com 10.000 sapatos tem
menos sapatos que uma caixa
com 11.000. Assim, o
desenvolvimento da escrita,
da logica e da matematica nos
possibilitou uma pletora de
realizagoes.

Entre os séculos XVI e XVIII
houve o desenvolvimento da
fisica que, assim como as leis

naturais, permitiu criar modelos
experimentais e predizer com
grande exatidao o comportamento
da luz, do calor, da eletricidade e do
magnetismo.

Estes conhecimentos forneciam,
entao, bases solidas para os demais
conhecimentos na area. Dessa
forma esta organizagdo coerente e
logica dos conhecimentos ¢ a
importancia dada a
experimentacdo formaram a base
do Método Cientifico.

As simplificagoes e explicagdes
mecanicistas derivadas da fisica
encontraram diferentes niveis de
sucesso nas demais areas do
conhecimento.

Na Biologia o Reducionismo
Explicativo seguia 0s mesmos
pressupostos e assumia que a partir
do entendimento das moléculas
entenderiamos as  células, os
tecidos, os oOrgdos ¢ em ultima
analise o comportamento humano.
Tal abordagem nao foi bem-
sucedida, pois nao levou em
consideragao algo que nao se sabia
na época: nao € possivel determinar
todos os comportamentos de um
sistema complexo a partir do
comportamento das suas partes.



Isto significa dizer que ndo ¢é possivel prever o comportamento
de uma pessoa em um determinado cenario apenas entendendo
o funcionamento das suas cé¢lulas e tecidos.

Tampouco entenderemos o comportamento de uma populagao
de pessoas com determinada doenga a partir da experiéncia
com um Unico paciente.

O que podemos fazer para compreender melhor os sistemas
complexos dos quais fazemos parte € observar varias repetigoes
do mesmo fenOmeno em pessoas que compartilhem
caracteristicas semelhantes. Isso ndo torna possivel adivinhar
como uma determinada pessoa vai evoluir, mas nos permite
alcancar a compreensdo do que pode ser seu comportamento
do ponto de vista probabilistico.

Portanto, o conhecimento que adquirimos com um paciente
nao necessariamente se aplica a outro, e as formas de verificar
quais conhecimentos de fato se aplicam e em que medida vao
além da experiéncia de um unico individuo.

A Ciéncia ¢ sempre um esforgo coletivo.
Sobre a dificuldade em compreender o ser humano, muito
antes da descricdo dos Sistemas Complexos e do nascimento

da Medicina Baseada em Evidéncias, William Osler (1849-
1919) dizia:

“Medicina € a ciéncia da incerteza, a
arte da probabilidade”.






CAPITULO 2 - EPIDEMIOLOGIA E
MEDICINA BASEADA EM
EVIDENCIAS (MBE)

A epidemiologia ¢ a ciéncia que estuda a distribuicdo e os
determinantes de doengas em populagdes humanas. Ela fornece
ferramentas e métodos para investigar a ocorréncia, as causas € 0s
fatores de risco associados a doengas, auxiliando na prevengdo, no
diagndstico, no tratamento e no controle de problemas de saude.
Aplicagdes: investigagdo de surtos, avaliagdo de testes diagndsticos,
estudos de casos/controles, ensaios clinicos, planejamento e avaliagdo
de programas de saude.

A estrutura de uma pesquisa cientifica se baseia na sequéncia abaixo:

. levantamento da literatura acerca do assunto que se quer estudar
. criagdo da pergunta da pesquisa

« definigdo das hipdteses da pesquisa

« desenho do estudo

e €Xecucgao

. analise dos dados e interpretagao

. confirmagao da hipdtese da pesquisa

E a estrutura geral de um artigo cientifico contém os seguintes

parametros:
O QUE? - titulo
POR QUE? ) introdugdo
COMO? -) materiais e métodos
E AI? -) resultados
E AGORA? =) discussio e conclusio
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De uma maneira geral os

estudos podem ser
subdivididos em
observacionais e

intervencionistas. Nos estudos
observacionais o pesquisador
apenas observa e coleta dados
sobre um grupo de individuos,
fenOmenos ou situagdes, sem
influenciar as variaveis sob
estudo.

O objetivo principal nesses
casos ¢ descrever, comparar

ou correlacionar os dados
observados em uma
populagao, buscando
identificar padroes,

associagoes ¢ tendéncias. Sao
estudos que pavimentam o
caminho para a formulagao de
hipoteses mais definitivas e
préximas da realidade.

Os estudos observacionais se
dividem em:
« série de casos

. estudos transversais
(prevaléncia)

« estudos longitudinais
(incidéncia)

. estudos ecologicos
« estudos de coorte
« estudos de caso-controle

Ja nos estudos de interven¢dao o
pesquisador  age
individuos com a expectativa de

sobre oS

modificar  algumas de suas

caracteristicas.

Por exemplo, poderiamos fornecer
um medicamento que esperamos
que reduza os niveis de agucar de
pessoas diabéticas.

Se observassemos uma reduc¢ao nos
niveis de agucar, esta seria apenas
uma parte da resposta, pois as
pessoas em estudos cientificos
podem se cuidar melhor, fazer
exercicios, ¢ o efeito observado
poderia ser apenas provenientes
dessas mudancgas de estilo de vida,
e ndo do nosso medicamento

ficticio.

Assim, para entendermos melhor
acerca do nosso medicamento,
poderiamos comparar com outros
tomaram

individuos  que

placebo, que ¢ um “medicamento”

um

que  proporciona  a
experiéncia  de

mesma
pessoa
tomando o remédio que estamos

uma

estudando, mas sem ter qualquer
efeito farmacologico.
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E podemos comparar também o
nosso medicamento novo com

medicamentos que ja  sdo
estabelecidos como bons
tratamentos para a mesma
doencga.

Dentro de um estudo cientifico
todas as informagdes que dizem
respeito a um individuo em uma
pesquisa nos damos o nome de
variaveis.

Assim, ndés chamamos de variaveis
independentes aquelas que nos
influenciamos diretamente e que
se relaciona com a resposta que
queremos encontrar com a
pesquisa. No nosso exemplo, as
variaveis independentes sao:
« tomar o medicamento

. tomar o placebo

Ja as variaveis dependentes sdo
aquelas que verificamos a partir
destas variaveis que definimos,
por exemplo:
« 0s niveis de acucar no sangue
. a necessidade de internagdes
hospitalares
« 0 numero de complicagdes
como infarto e amputagao
« Obito

Dessa forma o objetivo

principal ¢ estabelecer
relagdes de causa e efeito
entre a intervenciao (variaveis
independentes) e o resultado

(variaveis dependentes).

O desenho de estudo que cria
a resposta mais proxima da
realidade ¢ o que chamamos
de ensaio clinico controlado
randomizado. Nem sempre
este desenho de estudo ¢
viavel, ou possivel, e existem
outras formas de chegar a

boas respostas na ciéncia.

A seguir discutiremos entao
alguns detalhes dos principais
tipos de estudos.

13



ESTUDO DE COORTE

O estudo de coorte busca
observar populagdo
algumas de

uma
sabendo suas
caracteristicas de antemao.

Podemos por

observar uma populagdo de

exemplo

pessoas fumantes e nao
fumantes. Assim teriamos um
fator de exposicio que ¢ o ato

de fumar.

Observariamos entao, com o
tempo, se as pessoas fumantes
tem, por exemplo, mais cancer
nao

de pulmdo que as

fumantes.

Como ele ¢ um estudo que
observa as pessoas a partir de
um determinado momento,
no6s o chamamos de estudo
prospectivo.

E o
determinada doenga (cancer de
neste caso) nos
desfecho de

desenvolvimento de

pulmao
chamamos de
interesse.

Este tipo de estudo se
desenvolve a
seguintes etapas:
. selecdo e identificacao de
dois grupos de individuos
(expostos € nao-expostos);
« analise prospectiva
- analise das medidas de
associacao

partir  das

As medidas de associacao vao
indicar a propor¢ao entre a
incidéncia do desfecho nos
individuos expostos versus a
incidéncia nos individuos nao-
expostos. Chamamos este valor
de risco relativo.

E o que esperar deste estudo?

. ele pode fornecer evidéncias
mais fortes de causalidade
em comparagao aos estudos
transversais ou  caso-

controle

« 0s resultados permitem
medir a incidéncia do
desfecho de
cada grupo estudado

. cle pode

interesse em

avaliar a
associagdo entre exposigao
desfechos

e diversos em

saude

14



Vantagens:

« A coleta de dados
prospectiva reduz o viés
de memoria, pois o0s
dados sdo coletados

antes do desfecho.

. Ele permite estabelecer
a temporalidade da
associagdo, ou seja, a
exXposicado vem primeiro
¢ o desfecho vem depois

« Permite medir

diretamente a

incidéncia do desfecho

em cada grupo.

Desvantagens:
« O estudo pode ser caro e

demorado,  especialmente
para doengas raras ou com
longo periodo de laténcia.

A perda de seguimento dos
participantes pode
comprometer a validade dos
resultados.

A selecio inadequada dos
grupos de coorte pode
comprometer a validade dos
resultados.

Caso a doenca estudada seja
muito rara, pode ser que
encontre

nao se casos

suficientes para analise.
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ESTUDO DE CASO CONTROLE

O estudo do tipo caso-controle
busca, de forma semelhante ao
estudo de coorte, investigar a
associa¢ao entre um fator de
doenca

exposicdo € uma

especifica.

Diferente do estudo de coorte,

ele tem uma abordagem
retrospectiva, ou seja, os
pesquisadores partem do

desfecho (a doenga) e investigam

a exposicdo  prévia  dos

individuos.

Por exemplo, podemos analisar
prontuarios de pessoas que
sabemos que desenvolveram
cancer de pulmao, e pessoas que
sabemos que nao desenvolveram
cancer de pulmao, e buscamos
nos prontuarios ou por meio de
entrevista descobrir se as
pessoas com cancer de pulmao
tiveram proporcionalmente mais
registro de terem sido fumantes
que as que ndo tiveram cancer
de pulmao.

Este tipo de estudo se
desenvolve a partir das seguintes
etapas:

. selecao e identificacdo de um
grupo de
desenvolveram a

individuos que

doenga
(caso) e um que grupo que
niao desenvolveu a doenca
(controle)

« analise retrospectiva por meio
de entrevista ou analise de
prontuario.

das

associagao

« analise medidas de

Dessa forma, os pesquisadores
investigam a exposi¢ao prévia dos
individuos aos fatores de risco em
estudo comparando a frequéncia
dessa exposicao entre os casos e
os controles.

dai de
que vai indicar a

A partir a medida
associacao,
chance de exposi¢ao ao fator de
risco entre os casos em relacdo
aos controles, ¢ denominada neste
caso razao de chances (ou odds

ratio)
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E o que esperar desse estudo?

« Ele pode identificar fatores de
risco associados a doenga ou
condic¢ao de interesse

Os
hipoteses para estudos futuros,

resultados podem gerar

como estudos de coorte ou
ensaios clinicos

Ele ¢ particularmente util para
investigar doencgas raras, pois
permite reunir um numero
suficiente de casos para analise
doencas

prevaléncia na populagao ¢

(existem cuja
uma em cada 10.000 pessoas.

Imagine ter que observar

10.000 pessoas para encontrar
um unico evento).

Vantagens:
. Relativamente rapido e
econdmico,  especialmente

para doengas raras ou com
longo periodo de laténcia

o Permite estudar doengas
com baixa incidéncia na
populagdo (adequado para
doengas raras)

« Permite
associagao
fatores de risco ao mesmo

investigar a

entre  diversos

tempo e o desfecho

Desvantagens:

« Viés de selecao: A selecao
inadequada de casos e
controles pode
comprometer a validade
dos resultados.

« Vigs de A
dependéncia da memoria
dos

memoria;

participantes  para

relatar exposigoes passadas

pode levar a erros de
informacao.

« O estudo nao permite
estabelecer uma relacdo
causal direta entre a
exposigdo e a doenga,

apenas uma associagao

17



ENSAIO CLINICO CONTROLADO
RANDOMIZADO

E um estudo experimental em
que os participantes siao
divididos aleatoriamente em
dois grupos: um  grupo
experimental (que recebe a
intervengao de interesse) e um
grupo controle (que recebe
um placebo ou o tratamento

padrao).

Apobs esta divisdo os grupos
passam pelo processo de
randomizacio, cujo objetivo ¢
garantir que os grupos sejam

semelhantes em todas as
caracteristicas relevantes,
minimizando o viés e
permitindo que 0s
pesquisadores atribuam
qualquer  diferenca  nos

resultados a intervengao que
esta sob analise.

Este estudo se desenvolve a
partir das seguintes etapas:

. randomizagao dos
participantes (alocagao de
maneira  aleatéria  nos
grupos)

« defini¢ao do grupo controle

. andlise prospectiva do efeito

da intervencao sob estudo.

E o que esperar deste estudo:

« O ECR fornece o mais alto
nivel de evidéncia cientifica
para avaliar a eficacia de
intervengoes;

.« A
controle reduzem o risco de

randomizacdo e o
viés, garantindo que os
resultados sejam confiaveis;
« Os resultados de um ECR
bem conduzido podem ser
extrapolados

para uma

populagdao semelhante

aquela estudada.

18



Vieses possiveis em ECRs:

« Viés de selegdo: Ocorre quando os grupos nao sao
comparaveis no inicio do estudo devido a diferengas na forma
como os participantes foram selecionados ou alocados

« Viés de desempenho: Ocorre quando os participantes ou
pesquisadores se comportam de forma diferente nos grupos
devido ao conhecimento da intervengao recebida

« Viés de perda de seguimento: Ocorre quando ha perdas de
participantes nos grupos, o que pode comprometer a
comparabilidade

« Viés de publicagao: Ocorre quando os resultados positivos
tétm maior probabilidade de serem publicados do que os

resultados negativos.

Vantagens:

Alto nivel de controle e minimizac¢ao de viés:

A randomizagdo garante que os grupos sejam comparaveis no
inicio do estudo, reduzindo o viés de selecao;

O uso de um grupo controle permite isolar o efeito da
interven¢ao, minimizando o viés de confusao;

O  mascaramento  (cegamento) dos  participantes,
pesquisadores e avaliadores pode reduzir o viés de
desempenho e de detecgao;

Capacidade de estabelecer relagoes de causa e efeito

A alocagdo prospectiva e a manipulagdo da variavel
independente (intervengdo) permitem inferir causalidade;
Resultados confiaveis e generalizaveis

Quando bem conduzido, 0 ECR fornece o mais alto nivel de
evidéncia para orientar a pratica clinica e a tomada de decisdes
em saude

A validade interna do estudo ¢ alta.
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Desvantagens:

« O estudo pode ser caro ¢ demorado, especialmente para doengas
raras ou com longo periodo de laténcia;

« A perda de seguimento dos participantes pode comprometer a
validade dos resultados;

« A selecao inadequada dos grupos de coorte pode comprometer
a validade dos resultados;

. Caso a doenga estudada seja muito rara, pode ser que nao se

encontre casos suficientes para analise.

20



REVISAO SISTEMATICA

Uma revisdo sistematica ¢ um tipo de pesquisa que busca
responder a uma pergunta de pesquisa especifica através da
identificacdo, selecio, avaliacao critica e sintese de todos os
estudos relevantes ja publicados sobre o tema. Seu objetivo ¢
fornecer uma visao abrangente e confiavel das evidéncias
disponiveis, minimizando o viés e aumentando a precisao das
suas conclusoes.

O desenvolvimento de uma revisdo sistematica envolve varias
etapas rigorosas. Inicialmente, formula-se uma pergunta de
pesquisa clara e bem definida, geralmente utilizando o acronimo
PICO (Populagdo, Intervengdo, Comparagao, Desfecho). Em
seguida, realiza-se uma busca exaustiva e sistematica da
literatura em diversas bases de dados e fontes relevantes,
utilizando estratégias de busca predefinidas. Apds a
identificagdo dos estudos potencialmente relevantes, dois
revisores independentes aplicam critérios de inclusdo e exclusao
preestabelecidos para selecionar os estudos que de fato
responderdo a pergunta de pesquisa.

A etapa seguinte consiste na avaliacdo critica da qualidade
metodologica dos estudos incluidos, utilizando ferramentas
especificas para identificar o risco de viés em cada um. Os dados
relevantes dos estudos selecionados sdo entdo extraidos de
forma padronizada e sintetizados, o que pode envolver a analise
qualitativa das informagdes ou a realizagdo de uma metanalise,
que combina estatisticamente os resultados de estudos
semelhantes para obter uma estimativa do efeito geral.
Finalmente, as conclusdes da revisdo sdo apresentadas de forma
clara e transparente, destacando a for¢a das evidéncias, as
limitagoes e as implicagdes para a pratica ou futuras pesquisas.

21



SUGESTOES DE SITES
DE PESQUISA

Pubmed https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/

Cochrane | https://www.cochranelibrary.com/

Clinical .. .
Trials https://clinicaltrials.gov/

Medline | https://www.nlm.nih.gov/medline/medline_home.ht
ml

https://www.fda.gov/drugs/development-approval-

FDA
process-drugs/drug-approvals-and-databases

EMA https://www.ema.europa.eu/en/homepage
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Ministério da Satde
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 2.575, DE 30 DE SETEMERO DE 2019

Dispbe sobre a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias
em Salde - REBRATS.

Art. 3° O Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude ¢ a estrutura que reune, dentro de
uma institui¢do publica ou privada sem fins lucrativos, recursos e profissionais com
competéncia técnica para desenvolver, promover e executar a ATS.

Pardgrafo tnico. Para integrar a REBRATS os Nucleos de Avaliagio de Tecnologias em
Saude - NATS devem desenvolver, dentre outras, as seguintes atividades:

I - promogdo de agdes voltadas a capacitacido técnica de instituigdes para inser¢io na
REBRATS;

II - fomento a formagdo de discentes para atuarem em atividades de ensino e pesquisa
voltadas a avaliacao de tecnologias em saude;

11T - desenvolvimento de agdes para a educagdo permanente e capacitagio de profissionais e
técnicos na area de saude para elaboragdo de estudos de ATS;

IV - incentivo e produgdo de pesquisas, estudos e revisdes sistematicas voltados ao uso da
evidéncia cientifica na tomada de decisdo;

V - participagdo na revisdo de diretrizes clinicas, em consonancia com as necessidades do
SUS;

VI - promogao de avaliagdo de tecnologias em satide nos servigos de saude; e

VII - fomento da articulagao entre ensino e servigo na area de avaliagdo de tecnologias em
saude e saude baseada em evidéncias.

Art 40 Avaliagio de Tecnologias em Saude (ATS) é o processo continuo de analise e sintese
dos beneficios para a satde e das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das
tecnologias em saude, observado os seguintes aspectos:

1 - seguranga;

II - acurécia;

11I - eficacia;

IV - efetividade;

V - equidade;

VI - impactos éticos, culturais e ambientais;

VII - custos;

VIII - custo-efetividade; e

IX - impacto orgamentario.
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A REBRATS ¢ uma rede
constituida pelos Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologias em
Satde - NATS, que tenham
entre suas finalidades a
Avaliacdo de Tecnologias em
Saude - ATS.

Segundo a  Organizagao
Mundial da Saude (OMS)
também podemos definir as
tecnologias em saide como a

“aplicagdao de conhecimentos e

habilidades organizados na
forma de dispositivos,
medicamentos, vacinas,
procedimentos e  sistemas

desenvolvidos para combater
um problema de saude e
melhorar a qualidade de vida™.
Sendo assim todas as formas
de conhecimento que podem
ser aplicadas para a solugao
ou redugdao dos problemas de
saude de
populagdes sdao consideradas

tecnologias em saude.

individuos ou

de
tecnologias em saude incluem:

Alguns exemplos

« medicamentos

« equipamentos

« procedimentos técnicos

organizacionais,
de

« sistemas
educacionais,
informagao e de suporte

« programas e protocolos

assistenciais

Dessa forma as tecnologias em
saude em sentido amplo tém
por objetivo oferecer cuidados
em saude de maneira segura,
eficaz e efetiva para os pacientes
€ usuarios.

Maiores informagdes podem ser

encontradas no seguinte

endereco eletronico

www.rebrats.saude.gov.br

“De forma mais ampla,
podemos dizer que o objetivo
final da ATS é melhorar a
qualidade de atendimento e
da
)

a saude populacio,

de
tecnologias e intervencoes

promovendo uso

em saude efetivas e custo-

efetivas, protegendo os
pacientes de intervencoes
inefetivas.”

https://www.saude.sp.gov.br/resources/instituto-de-
saude/homepage/pdfs/ats_introducao_tereza.pdf
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Avaliagao de Tecnologias em Saude
Ferramentas para a Gestao do SUS

“O interesse de se estabelecer uma estrutura formal de avalia¢ao
para apoiar as atividades de incorporagdao de novas tecnologias no
mercado e no Sistema de Satide data dos anos 1980 (SEMINARIO
INTERNACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA EM SAUDE,
1989), bem como atividades de ensino e pesquisa em ATS
(ALMEIDA et al., 1987; PANERALI et al., 1987; NOVAES, 1991;
SILVA, 1992). Contudo diversos fatores adiaram a aplicagdo da
ATS como um instrumento de apoio a gestdo dos recursos em
saude. Entre esses fatores, podem-se citar a resisténcia por
mudangas entre os profissionais de saude e gestores, aliada a falta de
coordenagdo e recursos financeiros para estas agoes, dificuldades
metodoldgicas, insuficiéncia e capacitagao de recursos humanos
para as atividades e, por vezes, auséncia de vontade politica dos
dirigentes na abordagem deste problema. Por outro lado, os custos
crescentes em saude, o reconhecimento da existéncia de desperdicio
de recursos, a necessidade de garantir direitos constitucionais do
cidadao e a crescente intervengao do poder judicidrio no setor de
saude faz com que o governo busque meios mais formais de
aprimorar o processo de decisdo quanto a incorporagao e ao uso das
tecnologias em saude. O movimento da medicina baseada em
evidéncias tem fundamentado iniciativas de elaboragdo de diretrizes
clinicas, também denominadas protocolos clinicos ou guias de
conduta clinica. A SAS/MS tem elaborado Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas para Medicamentos Excepcionais com o
objetivo de estabelecer critérios de diagnodstico e tratamento com o0s
medicamentos disponiveis nas doses corretas, mecanismos de
controle, acompanhamento e verificagdo de resultados, e
racionalizagdo da prescri¢ao e do fornecimento dos medicamentos
(PICON; BELTRAME, 2002).”

Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliacao_tecnologias_saude_ferramentas_gestao.pdf
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Classifica¢ao das Tecnologias em Saude

Em linhas gerais as
tecnologias em saude podem
ser classificadas da seguinte
maneira:
« Quanto a natureza da
tecnologia
« Quanto ao proposito da
tecnologia
« Quanto ao estagio de
difusio em que a

tecnologia se encontra

QUANTO A NATUREZA

DA TECNOLOGIA

Esta classificagao se
concentra na esséncia da
tecnologia, no que ela
fundamentalmente  consiste.
Podemos desmembrar essa
categoria em trés  tipos
principais:

« Tecnologias Duras (Hard
Technologies): Referem-se
aos equipamentos,

instrumentos, dispositivos

médicos, infraestrutura

fisica, medicamentos e

produtos biologicos. Sao

tangiveis e

frequentemente envolvem

a aplicagdo de principios

da fisica, da engenharia e

da quimica.

Exemplos: Aparelhos de
ressonancia magnética,
ventiladores pulmonares,
bombas de infusdo, stents

coronarios, vacinas, antibioticos,
softwares de diagndstico por
imagem, sistemas de prontuario

eletronico com foco na
infraestrutura.
Caracteristicas: Geralmente

possuem um ciclo de vida

definido, exigem manutengao,

podem ser objeto de
obsolescéncia  tecnologica e
frequentemente demandam
investimento financeiro

significativo para aquisi¢gdo e
operagao.

« Tecnologias Leve-Duras
(Soft-Hard ~ Technologies):
Envolvem  conhecimentos
estruturados, saberes
organizados, protocolos
clinicos, diretrizes
terapéuticas, manuais de
procedimentos, sistemas de
gestao da qualidade, e

modelos de organizagao do
trabalho.
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Combinam elementos tangiveis
(como documentos e sistemas) com
o conhecimento técnico-cientifico e
a expertise dos profissionais de
saude.

Exemplos: Protocolos de tratamento
para doengas especificas, diretrizes
para o manejo de pacientes criticos,

sistemas de acreditagdo hospitalar,

programas de treinamento para
equipes de saude, softwares de
gestdo clinica com foco no

conhecimento embarcado (alertas de
interagdes medicamentosas,
sugestoes de diagnostico).
Caracteristicas: Sao  dinamicas,

baseadas em evidéncias cientificas,

exigem atualizagdo constante e
dependem da adesdo e
implementagdo por parte dos

profissionais para serem efetivas.

Leves

(Soft

Technologies): Dizem respeito as

. Tecnologias

relagoes interpessoais,
comunicagao, vinculo
terapéutico, acolhimento, escuta
qualificada, processos de
trabalho em equipe, educacao
em saude e praticas de
humanizag¢ao. Sao intangiveis e
focam na  produgao  de
subjetividade e na qualidade da
interagao entre profissionais de

saude, pacientes e suas familias.

Exemplos: A consulta

médica centrada no paciente,

grupos de apoio para
pacientes com  doencas
cronicas,  estratégias  de

comunicag¢ao para adesdo ao
tratamento,  praticas  de
acolhimento em servigos de

emergencia, rodas de
conversa em saude mental.

Caracteristicas: Sao
essenciais para a
integralidade do cuidado,
dependem das habilidades
comunicativas e da
sensibilidade dos

profissionais, € podem ter um
impacto  significativo na
satisfagdo do paciente e nos

resultados em saude.
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QUANTO AO PROPOSITO DA
TECNOLOGIA

Esta classificagdo se baseia no
objetivo principal para o qual a
tecnologia ¢ desenvolvida e
aplicada no contexto da saude,
dividindo em:

« Tecnologias de Prevencao:
Visam evitar o surgimento de
doengas ou agravos a saude.
Exemplos: Vacinas, programas
de rastreamento de doencas
(mamografia,  Papanicolau),
campanhas de educagdo para
habitos saudaveis, saneamento
basico, fluoretagdao da agua.

o Tecnologias de Diagnostico:
Tém como objetivo identificar
a presenga ou auséncia de
doencgas, condicoes de saude
ou fatores de risco. Exemplos:
Exames laboratoriais, exames
de imagem  (radiografia,
tomografia, ultrassonografia),
testes genéticos, instrumentos
de avaliagdo clinica (escalas,
questionarios).

« Tecnologias de Tratamento:
Sao utilizadas para intervir em
doencas ou condi¢Oes de saude
ja& estabelecidas, visando a
cura, o controle, a melhora
dos sintomas ou a manuten¢ao
da qualidade de vida.

Exemplos: Medicamentos,
cirurgias, radioterapia,
fisioterapia, psicoterapia,
dispositivos médicos

terapéuticos (proteses, orteses).

« Tecnologias de Reabilitacao:
Foco em restaurar ou
otimizar as capacidades
fisicas, cognitivas, sensoriais
ou sociais de individuos
afetados por doengas, lesoes
ou condigdes congenitas.
Exemplos: terapia
ocupacional,fonoaudiologia,
dispositivos de auxilio a
mobilidade, programas de
reintegragao social.

o Tecnologias de Gestio e
Organizacao: utilizadas para
otimizar processos, recursos
e informagdes dentro dos
sistemas e servigos de saude,
visando a eficiéncia, a
qualidade e o acesso.
Exemplos:  Sistemas de
agendamento online,
prontuarios eletronicos,
sistemas de informacdo em
saude  para  vigilancia
epidemiologica.
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QUANTO AO ESTAGIO DE
DIFUSAO

Esta classificagdo considera o grau
em que a tecnologia esta sendo
adotada e utilizada dentro do
sistema de saude e na sociedade,
dividindo em:

« Tecnologias Emergentes: sio
aquelas em fase inicial de
desenvolvimento, pesquisa ou
introdu¢gdo  no  mercado,
quando seu potencial e
impacto ainda estdo sendo
avaliados. Exemplos: Terapias
genéticas inovadoras,
inteligéncia artificial aplicada
ao diagnostico precoce,
nanotecnologia para entrega
de medicamentos. As
caracteristicas incluem: alto
grau de incerteza quanto a
eficacia e seguranga, custos
geralmente elevados, acesso
limitado a centros de pesquisa
e servigos especializados.

o Tecnologias inovadoras: sdo
aquelas que ja demonstraram
eficacia e seguranca, mas
ainda nao estio amplamente
difundidas na pratica clinica
ou nos sistemas de saude. Sua
incorporagao pode enfrentar
barreiras de custo,
infraestrutura ou aceitagao.

Exemplos: Certos tipos de
cirurgia minimamente invasiva,
alguns medicamentos bioldgicos
para doengas raras, plataformas
de telessaude para especialidades
especificas. As caracteristicas
incluem: potencial para melhorar
significativamente os resultados
em saude, mas com a necessidade
de avaliacio econdmica e de
impacto organizacional para a
sua disseminagao.

« Tecnologias Estabelecidas (ou
Maduras): sao aquelas com
eficacia e seguranga
comprovadas, amplamente
utilizadas na pratica clinica e
incorporadas aos sistemas de
saude. Exemplos: vacinagao,
radiografia, tratamento com

antibioticos, cirurgias
tradicionais. As  caracte-
risticas incluem: o
conhecimento bem

estabelecido sobre seu uso e
custos  geralmente  mais
acessiveis (em comparagao
com as emergentes ¢
inovadoras).
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« Tecnologias Obsoletas (ou em Desuso): sio aquelas que perderam
sua relevancia devido ao surgimento de tecnologias mais eficazes,
seguras ou custo-efetivas, ¢ o seu uso deve ser gradualmente
descontinuado. Exemplos: Certos tipos de exames diagnodsticos
invasivos que foram substituidos por métodos menos invasivos,
medicamentos com muitos efeitos colaterais quando alternativas
mais seguras estdo disponiveis. As caracteristicas incluem: eficacia e
seguranga questionaveis em comparagdo com as novas tecnologias,
podendo apresentar riscos desnecessarios aos pacientes.

Figura 1 - Espectro de tecnologias em satde

Tecnologia
Biomédica

Equipamentos Tecnologia
Médiea

Medicamentos

Procedimentos
Tecnologia de
Sistemas de Suporte Atencio 4 Saide
Organizacional
Teenologia
No Setor Saide em Sande

Fora do Setor Saiide

Fonte: adaptado de Liaropoulos (1997)

Quadro 2 - Classificagio das tecnologias em saide

Quanto 4 natureza material

- Medicamentos;

- Equipamentos e suprimentos: ventilador, marcapassos cardiacos,
luvas cirrgicas, kits de diagndstico, etc. ;

— Procedimentos médicos e cirirgicos;

Sistemas de suporte: bancos de sangue, sistemas de prontudrio

eletronico, etc;

Sistemas gerenciais e organizacionais: sistema de informacio, siste-

ma de parantia de qualidade, etc.

Quanto ao propaosito

— Prevengdo: visa proteger os individuos contra uma doenga ou limi-
tar a extensio de uma seqiela (exemplo: imunizagio, controle de
infecgio hospitalar, etc.);

— Triagem: visa detectar a doenga, anormalidade, ou fatores de risco
em pessoas assintomaticas (mamografia, exame de Papanicolau);

- Diagndstico: visa identificar a causa e natureza ou extensio de uma

doenca em pessoas com sinais clinicos ou sintomas (eletrocardio-

grama, raios X para detectar fraturas dsseas);

Tratamento: visa melhorar ou manter o estado de sadde, evitar

uma deterioragio maior ou atuar como paliativo;

Reabilitagdo: visa restaurar, manter ou melhorar a fungio de uma

pessoa com uma incapacidade fisica ou mental.

Quanto ao estigio de difusio

- Futura: em estagio de concepeio ou nos estigios iniciais de desen-
volvimento;

- Experimental: quando estd submetida a testes em laboratdrio
usando animais ou outros modelos;

— Investigacional: quando estd submetida a avaliacdes clinicas ini-
ciais (em humanos);

- Estabelecida: iderada pelos p dores como um enfoque-
padrio para uma condigio particular e difundida para uso geral;
- Obsoletatabandonada/d lizada: sobrepujada por outras tec-

nologias ou foi demonstrado que elas sao inefetivas ou prejudiciais. 3 2




Além disso podemos classificar as tecnologias de acordo com o
seu propésito, conforme abaixo:

PREVENCAO

Proteger os individuos contra doengas
Limitar a extensao das possiveis sequelas (CCIH, imunizagao, etc)

TRIAGEM

Detectar doengas ou fatores de risco em individuos assintomaticos (ex
mamografia de rastreio)

DIAGNOSTICO

Identificar causa, natureza e extensdo de uma doenga (ex exame de
eletrocardiograma)

TRATAMENTO

Manter ou melhorar a condig¢do de satde, evitar sua deteriora¢do ou atuar de
maneira paliativa

REABILITACAO

Restaurar, manter ou melhorar a funcionalidade de um individuo em sentido
amplo

GOODMAN, C. S. Introduction to health care technology assessment: ten basic steps. 1998.
Disponivel em: <http://www.nlm.nih.gov/nichsr/ tal01



Além disso o ciclo de vida de uma tecnologia em saude, desde sua
concepcao inicial até sua eventual obsolescéncia, ¢ um processo
dinamico e complexo, influenciado por avangos cientificos,
necessidades clinicas, fatores economicos, regulatdrios e sociais.

Figura 2 - Ciclo de vida da tecnologia em saide

INTENSIDADE
DE UsD

UTILIZAGAD EM
LARGA ESCALA

INCORPORACAD
ABAMDONO

DIFUSAD INICIAL

IHOVACAD

TEMPO
Fonte: adaptado (BANTA; BEHNEY; WILLEMS, 1981).

E compreender as diferentes etapas desse ciclo — que abrangem a
pesquisa e desenvolvimento, a introdugao e adogao, o crescimento
e maturagdo, e finalmente o declinio — ¢ crucial para a gestdao
eficiente de recursos, a tomada de decisdes informadas sobre
incorporagao e desinvestimento, ¢ a garantia de que as inovagoes
em saude beneficiem efetivamente a populagdo ao longo do
tempo.
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A Rede Brasileira de Avaliagio de Tecnologias em Saude
(REBRATS) desempenha um papel central na qualificacio do
processo decisorio em saude no Brasil, estabelecendo diretrizes
metodoldgicas rigorosas para a producdo e disseminagdo de
Avaliagoes de Tecnologias em Saude (ATS). Essas diretrizes visam
garantir a transparéncia, a cientificidade e a qualidade das
evidéncias geradas, abordando desde a definigdo do escopo da
avalia¢ao e a busca sistematica de literatura até a analise critica dos
estudos, a sintese das evidéncias e a consideragao de aspectos
econdmicos, sociais e éticos. Ao padronizar os procedimentos
metodologicos, a REBRATS busca fortalecer a credibilidade e a
aplicabilidade das ATS, subsidiando a incorporagdo, o
financiamento e o uso adequado de tecnologias no Sistema Unico
de Saude (SUS), com o objetivo final de promover a saude ¢ o bem-
estar da populagao brasileira.

MEMBROS

INSTITUCIONAL SISREBRATS

EBRING

Rebrats > Diretrizes Metodoldgicas > Direfrizes metodolégicas

Diretrizes metodolégicas

https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
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Acronimo PICO (pergunta de pesquisa)

Quando tratamos de tecnologias em satude estamos diante de uma:

Populagdo, que ¢ submetida a uma

Intervengdo, que ¢ uma Tecnologia em Saude

Comparada com um outro grupo diferente do primeiro com relagao

aos

Outcomes, que sdo os desfechos medidos na populagao analisada

POPULACAO

Definir claramente a
populagao de interesse ¢ um
passo crucial na formulagao
de uma pergunta de pesquisa
clinica ou de avaliagio de
tecnologias em saude. Essa
defini¢cdo deve ser especifica e
inequivoca, delimitando as
caracteristicas
(idade,

condigao

demograficas
sexo, etnia), a
clinica (doenga,
estagio da doenga, sintomas),

o contexto de saude (atengao

primaria, hospitalar,
domiciliar) e  quaisquer
outras caracteristicas
relevantes

que ajudem a identificar o
grupo de individuos que a
pesquisa ou avaliagdo busca
investigar ou ao qual os
resultados serdo aplicados.
Uma defini¢do precisa da
populagdo garante que a
busca por evidéncias seja
direcionada, que 0s
resultados sejam relevantes
para o grupo de interesse e
que as conclusdes possam ser

aplicadas de forma adequada.
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Exemplo de populagao:

Pacientes adultos (idade > 18
anos) diagnosticados com
Diabetes Mellitus tipo 2, com
niveis de hemoglobina glicada

acima de 7%.

INTERVENCAO

A intervengdo se refere a
acao, tratamento,
procedimento, exposi¢do ou
estratégia que esta

investigada ou comparada.

sendo

Sua definicdo deve ser
detalhada e

descrevendo claramente o que

especifica,

consiste a intervengdo, como
(dose,
frequéncia, duragdo, modo de

ela. ¢ aplicada
administragao, etc.), quem a
realiza e em qual contexto ela
descricao

ocorre. Uma

precisa da intervengdo ¢
essencial para permitir a
busca direcionada de estudos
relevantes, a replicagdo da
intervengdo em  pesquisas
futuras e a aplicagdo dos
resultados na pratica clinica
ou na tomada de decisdes em

saude.

A clareza na definicdo da
interven¢do ¢ fundamental
para distinguir o grupo que a
recebe do  grupo de
comparagdo e para avaliar
seus efeitos de forma isolada.

Exemplo: uso de agonista do
receptor GLP-1 semaglutida.

COMPARACAO

A comparagao se refere a
interveng¢do alternativa ou ao
grupo controle com o qual a
interveng¢ao de interesse esta
sendo confrontada. A
definicdo da comparagdao ¢
tao crucial quanto a da
pois ela

ponto de

intervengao,
estabelece o
referéncia para avaliar os
efeitos da intervengao
comparagao
um placebo, o

principal. A
pode ser
tratamento padrdo existente,
nenhuma interven¢do, uma
dose diferente da mesma
intervengao ou outra

intervengao ativa.
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A escolha da comparacao
deve ser relevante para a
pergunta de pesquisa e ética,
permitindo determinar se a
intervencao  de  interesse
oferece beneficios superiores,
equivalentes ou inferiores em
relagdo a alternativa. Uma
definicao clara da
comparagdo garante que Os
resultados da  pesquisa
possam ser interpretados de
forma significativa e aplicavel
a pratica clinica ou as
decisdes em saude.

Exemplo: comparado ao uso
de metformina (comparar as
vias de administracao, doses e

tempo de analise).

DESFECHOS

Os  desfechos sio  os
resultados ou eventos que se
busca medir ou observar para
determinar o efeito da
intervengdo em comparagiao
com a alternativa. Devem ser
especificos, mensuraveis,
atingiveis, relevantes e

temporalmente definidos.

A analise dos desfechos
envolve a coleta sistematica
de dados nos grupos de
intervengdo € comparagao,
utilizando métodos
padronizados e validos. A
analise estatistica ¢ entdo
aplicada para determinar se
ha diferengas significativas
entre os grupos em relagao
aos desfechos de interesse,
levando em consideracdo a
magnitude do efeito, a
precisdo  das  estimativas
(intervalos de confianga) e a
significancia  clinica. A
interpretagdo dos resultados
deve considerar ndo apenas a
significancia estatistica, mas
também a relevancia clinica
para os pacientes e para o
sistema de saude, ponderando
os beneficios, os riscos € 0s
custos associados a

intervengao.
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Exemplos de desfechos

Primarios

Variagao na hemoglobina
glicada (HbAlc) ao longo
de 6 meses: Este ¢ o
desfecho principal para
avaliar o controle

glicémico.

Propor¢cdo de pacientes
que atingem a meta de
HbAlc (< 7% ou outra
meta definida).

Secundarios

. Alteragdes no peso corporal: A

perda de peso ¢ um efeito
conhecido dos agonistas do
receptor de GLP-1 como a
Semaglutida.

Variagdes na glicemia de jejum e
pos-prandial.

Perfil lipidico (colesterol total,
LDL-c, HDL-c, triglicerideos).
Pressdo  arterial sistdlica e
diastolica.

Incidéncia de eventos adversos:
nauseas, vOmitos, diarréia,
hipoglicemia (especialmente se
associado a outras medicagoes),
entre outros.

Qualidade de vida avaliada por
questionarios especificos para
diabetes.

Satisfa¢do com o tratamento.
Incidéncia de eventos
cardiovasculares maiores a longo
prazo (se o estudo tiver essa
duracao).

Incidéncia de  complicagdes
microvasculares (retinopatia,
nefropatia, neuropatia) a longo
prazo (se o estudo tiver essa
duracao).
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DESFECHOS E ANALISE ESTATISTICA

A partir da medi¢cdo dos sujeitos
do estudo adquirimos informagodes
que chamamos de variaveis. As
variaveis podem ser de diferentes
tipos:

« Variavel categérica: Separa os
individuos em categorias mas
estas categorias ndo possuem
uma hierarquia entre = si.
Exemplo: ao dividir uma
populagao em altos e baixos.
Nao existe a principio uma
necessidade de se alocar um
antes do outro, da mesma
forma que para sexo feminino
e masculino.

« Variavel ordinal: Separa os
individuos em categorias mas
estas categorias apresentam
uma ordem. Exemplo: muito
baixo, baixo, médio, alto,
muito alto. Nesse caso,
diferente do primeiro, faz
sentido que “muito baixo”
venha antes de “baixo.

« Variavel numérica: Separa os
individuos em categorias nas
quais se atribui um nimero ao
individuo. Exemplo: altura
1,70m.

Ao contrario das outras
variaveis podemos dizer que um
individuo de 1,80m ¢ 10 cm
mais alto do que um individuo
de 1,70m.

Ao  analisarmos  variaveis
numéricas em pessoas,
comumente nos deparamos
com uma situagdo na qual
existe uma variavel central que ¢
mais frequente e se torna menos
frequente a medida que nos
afastamos desta variavel central.
A isso damos o nome de
distribui¢ao normal.

Exemplo: uma  populagdo
hipotética em que a maior parte
dos individuos possui 1,60m de
altura. Se a distribuicdo ¢€
normal, podemos dizer que
existem menos individuos com
1,70m, e que individuos de
1,80m estao em ainda menor
quantidade. Da mesma forma,
individuos de 1,50m estdo
presentes em menor quantidade
que individuos de 1,60m, e os
de 1,40m estdo presentes em
ainda menor quantidade.
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Graficamente isso se traduz da seguinte maneira:

numero de individuos

1,40

1,50

1,60

1,70

1,80

altura (m)

Curvas de distribuicio normal permitem analises estatisticas

mais precisas com um menor numero de individuos, quando

estamos comparando dois grupos.
Quando avaliamos a metodologia de um artigo cientifico
buscamos checar se o desenho do estudo encontra-se adequado

e coerente, se os resultados sdo confiaveis e, sendo confiaveis, se

eles possuem alguma implicagao para a pratica clinica. E para
esta finalidade dispomos de algumas ferramentas de analise,
sendo a principal delas 0o GRADE.
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Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

Gradua a certeza no conjunto das evidéncias mapeadas acerca da uma questao clinica

Certeza da evidéncia Forga da recomendagio

Classificacao da certeza da evidéncia

Ha confianga de que o efeito estimado esteja proximo ao
ALTA verdadeiro efeito da intervengio. E improvavel que

estudos futuros alterem a confianga na estimativa do

efeito.

Ha confianga moderada no efeito estimado. E provavel
que novos estudos possam impactar a confianga na

MODERADA
estimativa do efeito e talvez modifica-la.

A confianga no efeito estimado ¢ limitada. E provavel

ue estudos futuros tenham um impacto importante na
BAIXA d P P

estimativa do efeito e provavelmente modifica-la.

MUITO BAIXA Ha importante grau de incerteza na estimativa do efeito.
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Definigao

Implicagdes

Fontes de informagao

Alto

Ha forte confianga
de que o
verdadeiro efeito
esteja proximo
daquele estimado

E improvavel que
trabalhos adicionais irdo
modificar a confianga na
estimativa do efeito

§ Ensaios clinicos bem delineados, com amostra
representativa

§ Em alguns casos estudos observacionais bem
delineados e com achados consistentes (estudos de
coorte sem limitagdes metodoldgicas, com achados
consistentes apresentando tamanho de efeito
grande e/ou gradiente dose-resposta)

Modera
do

Ha confianga
moderada no
efeito estimado

Trabalhos futuros
poderdao modificar nossa
confianga na estimativa
de efeito, podendo
alterar também a
estimativa

§ Ensaios clinicos com limitagdes leves (vieses no

delineamento do estudo, inconsisténcia nos
resultados, desfechos substitutos ou validade
externa comprometida)

§ Estudos observacionais bem delineados com
achados consistentes (estudos de coorte sem
limitacdes metodoldgicas, com achados
consistentes apresentando tamanho de efeito
grande e/ou gradiente dose-resposta)

Baixo

A confianga no
efeito élimitada

Trabalhos futuros muito
provavelmente terdo um
importante impacto na
confianga na estimativa
de efeito

§ Ensaios clinicos com limitagdes graves (vieses
no delineamento do estudo, inconsisténcia nos
resultados, desfechos substitutos ou validade
externa comprometida)

§ Estudos observacionais comparativos:

coorte e caso-controle

Muito
baixo

A confiangca na
estimativa de
efeito é muito
limitada. Ha
importante grau
de incerteza nos
achados

Qualquer estimativa de
efeito é incerta

§ Ensaios clinicos com limitacdes graves
(vieses no delineamento do  estudo,
inconsisténcia nos resultados, desfechos
substitutos ou validade

externa comprometida)
§ Estudos observacionais comparativos com
limitagcoes
§ Estudos observacionais nao-
comparativos
§ Opiniao de especialistas
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Sobre o NATJUS

Com o objetivo de capacitar os profissionais da area médica que
compde os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario —
NATJUS (criado pela Resolugdo 238/2016), destinados a
subsidiar os magistrados com informagoes técnicas, o Conselho
Nacional de Justica e o Ministério da Saude celebraram o Termo
de Cooperagao No 21/2016, cujo objeto € proporcionar aos
Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais subsidios técnicos para a tomada de decisao com base
em evidéncia cientifica nas agOes relacionadas com a saude,
publica e suplementar, visando, assim, aprimorar o conhecimento
técnico dos magistrados para solugdo das demandas, bem como
conferindo maior celeridade no julgamento das agdes judiciais.

Nesse sentido, por meio da assinatura do referido termo de
cooperagao, foi criado o projeto Banco Nacional de Pareceres —
Sistema E-NATJUS.

O sistema E-NATJUS esta a servigo do magistrado para que a
sua decisdo nao seja tomada apenas diante da narrativa que
apresenta o demandante na inicial. Com a plataforma digital,
essas decisOes poderdo ser tomadas com base em informagao
técnica, ou seja, levando em conta a evidéncia cientifica, inclusive
com abordagem sobre medicamentos similares ja incorporados
pela politica publica, aptos a atender o autor da agdo sem a
necessidade de se buscar o farmaco ainda ndo incorporado, mas
requerido pelo demandante.

https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/
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Objetivo: a criacdo de um banco de dados nacional para abrigar
pareceres técnico-cientificos e notas técnicas elaboradas com base
em evidéncias cientificas na drea da saude, emitidos pelos Nucleos
de Apoio Técnico ao Judiciario (NATJUS) e pelos Nucleos de
Avaliagao de Tecnologias em Sauvide ( NATS ).

Finalidade: reduzir a possibilidade de decisdes judiciais
conflitantes em temas relacionados a medicamentos ¢
tratamentos, concentrar em um unico banco de dados notas
técnicas e pareceres técnicos a respeito dos medicamentos e
procedimentos, bem como facilitar a obtengao de dados
estatisticos pelos agentes (médicos, juizes, advogados, etc) que
atuam e acionam o sistema, permitindo a obtengdo de relatorios
circunstanciados sobre os varios temas da Judicializagdo da
Saude e prevenir a judicializagdo da satde, ja que disponibilizara
publicamente os pareceres ¢ notas técnicas, evitando a
formalizagado de pedidos cujos tratamentos nao sdo
recomendados.

Desafio: ganhar a adesdo e a confianga dos magistrados e atender
a contento as demandas em termos de conteido e tempo,
estabelecendo uma ferramenta util e confiavel para sistematizar
as Notas Técnicas e Pareceres Técnicos-Cientificos.

Além dos Nucleos de Apoio Técnico ao Judiciario (NATJUS) os
Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Saitde (NATS), que sdao
vinculados a Rebrats, também sdao responsaveis por fornecer o
apoio técnico-cientifico do ponto de vista médico ao emitir as
notas técnicas e os pareceres técnicos, além de promover a
educagao médica continuada e a difusao dos conceitos de ATS.
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Documentos de ATS

Nota Técnica: ¢ um documento de carater -cientifico,
elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Apoio ao
Judiciario (NATJus), que se propdoe a responder, de modo
preliminar, a uma questdo clinica sobre os potenciais efeitos
de uma tecnologia para uma condi¢do de saude vivenciada
por um individuo. A NT ¢ produzida sob demanda, ou seja,
apos a solicitagdo de um juiz como instrumento cientifico
para auxilio da tomada de decisdo judicial em um caso
especifico.

Parecer Técnico-Cientifico: também ¢ um documento de
carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos
de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS), por forca do
Termo de Cooperagao n. 21/2016, que se propde a responder,
de modo sumarizado e com base nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis, a uma questdo clinica sobre os
potenciais efeitos (beneficios e riscos) de uma tecnologia para
uma condic¢do de saude.

O PTC pode resultar em:

(a) conclusdes suficientes para indicar e embasar
cientificamente o uso de uma tecnologia;

(b) conclusodes suficientes para contraindicar seu uso;

(c) apenas identificar que as evidéncias disponiveis sdo
insuficientes (em termos de quantidade e/ou qualidade) e
sugerir que recomendagdes, para seu uso ou nao, nao podem
ser levantadas considerando o conhecimento atual.
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Quem somos

O Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Nucleo de Estudos em
Pericia Médica (NEPEM) foi criado com o objetivo de coordenar e executar
projetos relativos em Avaliagio de Tecnologias em Saude (ATS) e em
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE).

Nossa missdo inclui:

- produzir pareceres ténicos que contribuam para a tomada de decisdo em
saude

- ensinar e divulgar as diretrizes de ATS e MBE

- traduzir e disseminar o conhecimento em saude para profissionais, gestores
e para a sociedade em geral.

O NATS/NEPEM desenvolve diversas atividades colaborativas nas areas de
pesquisa, ensino e capacitagdo, além de promover a comunica¢ao em saude e
tradugdo do conhecimento técnico-cientifico, tanto internamente quanto em
colaboragao com outros NATS membros da Rebrats.

Fique a vontade para entrar em contato conosco e saber mais sobre ATS e
Medicina Baseada em Evidéncias nos nossos canais de comunicag¢ao:

www.natsnepem.com.br
contato@natsnepem.com.br

Cordialmente,

Dra Barbara Ruivo, médica e diretora do NATS
Dr Bruno Carrara, médico e diretor do NATS
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