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RODUCAO:

processo de tecnologia de saude
discorre através de 3 fases
complementares

FASE I, I, III

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ecnologia Sanitaria, analise custo-
M E%io —-—

DDUCAO:

As fases mencionadas permitem
distinguir os objetivos basicos das
avaliacoes das tecnologias de saude.
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0 OBJETIVO:

Avaliacao da seguranca, eficacia,
efetividade e a relacao custo-beneficio

da possivel adocao da nova tecnologia na
pratica médica habitual.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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0 OBJETIVO:

Avaliacao das possiveis conseqiiéncias
eticas, economicas e sociais que podem
derivar da introducao e posterior adocao
da nova tecnologia ou procedimento
medico no sistema de saude.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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RODUCAO:

ecomendacao a respeito de adotar ou

a0 uma nova tecnologia ou
procedimento de saude deveriam surgir
de analises e sinteses de evidencias
cientificas disponiveis na literatura.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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: Jbjetivos do estudo:

Descrever as principais escalas de
lassificacao de evidencia cientifica
disponiveis.

« Apresentar o esquema de gradacao
utilizado na Agencia de avaliacao de
Tecnologia Médica (AATM)

 Introduzir um processo de formulacao
de recomendacoes a partir da analise e
wwwisaia.com.br da sintese da evidéncia cientifica.

Porto Alegre/RS
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p vis de Evidéncia Cientifica

.Fu

ala de classificacao da evidencia
ientifica se diferenciam de forma
ierarquica dos distintos niveis de
evidencia em funcao do rigor cientificos
de diferentes desenhos de estudo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Task Force on The Periodic Health Examination, U.S.
Pre ive Task Force, 1979

I Evidéncia obtida a partir de ao menos 1 ensaio
randomizado e controlado desenhado de forma
apropriada

I1-1 Evidencia obtida através de ensaios controlados nao

randomizados e bem desenhados.

Evidencias obtidas através de estudos de coorte caso-
controle bem desenhados, de preferéncia realizados em
mais de 1 centro de pesquisa ou por um grupo de
investigadores

Evidencia obtida a partir de comparacao de multiplas
series temporais com ou sem intervencao

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Opinides baseadas em experiéncia clinicas, estudos
descritivos ou informes de comité de especialistas.
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scalas de avaliacao da qualidade

.
L

an C. 1993.

Ensaio randomizado, controlado e com uma amostra grande
Ensaio randomizado, controlado e com uma amostra pequena
Ensaio nao randomizado com controles coincidentes no tempo
Ensaio nao randomizados com controles histdricos

Estudos de coorte

Estudos de caso-controle

Estudos transversais

Vigilancia epidemioldgica (bases de dados ou registro)

www.isaia.com.br
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Serie consecutiva de casos

Porto Alegre/RS
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Notificacao de 1 caso isolado
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pesquisa

B & Ccinica da evidencia cientifica

pectos dos desenhos de estudos associados
a um maior rigor cientifico:

Escc aleatoria dos grupos experimental e
trole

Existéncia de um grupo controle concorrente em
tempo

Sentido prospectivo do estudo
Mascaramento de sujeitos e investigador

Numero de Sujeitos de Pesquisa suficientes para
detectar diferencas estatisticas significativas

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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' @i  Escalas de avaliagdo da qualidade

o | ’Ia evidencia cientifica

As classificacoes descritas anteriormente também
asentam certas limitacoes.

Nao podemos descriminar a diferenca de

alidade e rigor cientifico que possam existir
entre 2 estudos situados no mesmo nivel de
evidéncia cientifica.

EX: 2 ensaios clinicos randomizados e controlados
com resultados contraditorios.

Ex2: Um estudo caso-controle bem desenhado

pode ter maior validade interna que um ensaio
wwwissiacompr  Tandomizado e controla no qual houve um vies na
Porto Alegre/RS selecao dos pacientes.




; > ! a de gradacao proposto pela Agéncia de
“”é‘jegggi % Avaliacdo de Tecnologia Médica (AATM)
F clinica | '
<
g Nivel Tipo de Desenho Condicoes do Rigor Cientifico
I Meta-analise de Nao heterogeneizada
ensaios controlados Diferentes técnicas de analise
| e randomizados Meta-regressao
Mega-analise
Qualidade dos estudos
11 Ensaio controlado e Avaliacao do poder estatistico
randomizado com Multicéntrico
amostra grande Qualidade dos estudos
I11 Ensaio controlado e Avaliacao do poder estatistico

randomizado com Qualidade dos estudos
amostra pequena

IV Ensaio prospectivo, Controles coincidentes no tempo
www.isaia.com.br controlado nao Multicentrico
Porto Alegre/RS randomizado Qualidade dos estudos
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V

JVI

| VII

VIII

IX

Ensaio prospectivo
controlado nao
randomizado

Estudos de coorte

Estudos de caso-
controle

Séries clinicas nao
controladas

Estudos descritivos:

vigilancia
epidemiologica,
sondagem,
registros, bases de
dados, comité de
especialistas

Casos Unicos

Controles Historicos
Qualidade dos estudos

Multicéntrico
Apariamento
Qualidade dos estudos

Multicéntricos
Qualidade dos estudos

Multicéntrico
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pesquisa [ Anélise da Evidéncia
’ clinica L -
F . Cientifica

sl— o

As condicoes previstas nesta tabela permitem

dDlucionar, quando se procedem resultados
dispares, o melhor estudo entre os desenhos

similares ou de igual nivel de evidéncia.

A tabela inclui a Meta-analise como o desenho de
maior rigor cientifico, podendo representar a
maior combinacao de validade interna e
homogeneidade do desenho com capacidade de
generalizar os resultados a populacao geral.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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r . Cientifica

NO €aso de os estudos selecionados para a Meta-

nalise serem heterogéneos e de baixa qualidade,
fleve ser levantada a possibilidade de que o rigor
cientifico e a qualidade de um unico ensaio
randomizado e controlado seja maior que a meta-
analise.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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- g Recomendacoes

)

ir:

O esquema de gradacao das recomendacoes mais
utilizado na literatura médica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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A: Existe ADEQUADA evidencia
cientifica para recomendar a adicao
da tecnologia

B: Existe CERTA evidencia cientifica
para recomendar a adocao da

tecnologia

C: Existe uma INSUFICIENTE
evidencia cientifica, assim a decisao
para adotar a tecnologia deve
basear-se em outros critérios

D: Existe uma CERTA evidencia
cientifica para recomendar a nao
adocao da tecnologia

E: Existe uma ADEQUADA evidencia
cientifica para recomendar a nao
WIOTAEETER Tl adogao da tecnologia

Porto Alegre/RS

Niveis de Qualidade

I
I1-1

I1-1
I1-2

I1-3
I11

*caso da camellia sinensis

I1-1
I1-2

I1-1



udflade B xemplo da aplicabilidade Clinica dos
pesquisa gquemas de recomendacoes baseados na
;: clinica | f'evidéncia

I: Ensaios randomizados com uma amostra grande A
e resultados bem definidos

IT: Ensaios randomizados com uma amostra B
peguena
III: Estudos nao randomizados, controles C

concorrentes no tempo
IV: Estudos nao randomizados, controles historicos C

V: Estudos nao controlados, series clinicas

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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uturas escalas de recomendacoes
paseadas na qualidade da evidéncia
entifica deveriam dar mais énfase na
valorizacao das condicoes de
aplicabilidade do desenho e da
metodologia de analise estatistica.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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.Fu

A valorizacao da aplicabilidade do
snho podera considerar diferentes
spectos que definem a validade interna
2 externa do estudo.

A analise estatistica permite avaliar a
magnitude do beneficio terapéutico
estimado a tecnologia.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1 )

As escalas de recomendacoes revisadas
aste estudo so qualificam como “boa” a
videncia cientifica procedente de meta-

analises e ensaios controlados e

randomizados.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1 )

0 supoe um obstaculo na avaliacao da
achologia onde a escolha aleatoria nao é
tica, nao ha tratamento de comparacao,

8 necessario um grande numero de
sujeitos e um longo periodo de
seguimento para proporcionar a
evidencia necessaria.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1 )

A avaliacao de uma tecnologia de saude
e considerar, sempre que possivel,
esultados procedentes de desenhos
ontrolados.

Deve-se considerar todas as informacoes
disponiveis e suas classificacoes
mediante tabelas de evidencia cientifica
que permitem considerar aspectos do
método utilizado.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1 )

As escalas de classificacao da evidéncia
atifica contribuem para determinar a
qualidade e o rigor cientifico da

formacao disponivel.

A gradacao da evidencia cientifica
permite estabelecer recomendacoes
objetivas sobre o uso apropriado da
tecnologia avaliada.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




,
i

ufditdade k s

pesquisa

clinica - Conclusao

2 processo pode culminar na
elaboracao e aplicacao de guias de
aticas clinicas e a determinacao do
nivel de cobertura sanitaria do sistema.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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‘Uniduﬂe de Pesquisa Clinica

\ Projeto Diretrizes

dciacao Medica Brasileira e Conselho Federal de
Medicina

ose Luiz Gomes do Amaral — Presidente da AMB
Edson de Oliveira Andrade — Presidente do CFM

Porto Alegre — RS

www.isaia.com.br
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1 )

Introducao:

D projeto tem como objetivo conciliar

formacoes da area médica a fim de
padronizar condutas que auxiliem o
raciocinio e a tomada de decisao do
médico.

Atualmente composta por 280 diretrizes

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Introducao:

As ledades de Especialidades

corporadas a AMB escolheram temas e
foram orientadas a realizar uma busca
sistematica na literatura, da melhor
evidencia disponivel, levando em
consideracao:

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1 )

Introducao:

» O desenho da pesquisa

onsisténcia das medidas
 Validade dos trabalhos levantados,
contemplando os desfechos clinicos,
diagnosticos, terapéuticos, preventiva e
prognostica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Introducao:

* Procedimentos alternativos foram
dotados em situacoes em que o uso de

tecnologias mais avancadas nao é

possivel.

« Evitou-se 0 uso do nome comercial do

medicamento

- Autores declararam haver ou nao

Conflitos de Interesse

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Introducao:

« Este projeto buscou a padronizacao de
axto objetivo e afirmativo sobre

procedimentos diagnosticos,
terapéuticos e preventivos.
Recomendando ou contra-indicando
condutas.
Ou ainda, apontando a inexisténcia de
informacoes que embasem a

www.isaia.com.br recomendacao ou contra-indicacao

Porto Alegre/RS
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Introducao:

* A classificacao do grau de
acomendacao que corresponde a forca
de evideéncia cientifica do trabalho foi
fundamentada nos centros de medicina-
baseada-em-evidencias do “"National
Health Service” da Gra-Bretanha e do
Ministério da Saude de Portugal

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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A utilizacao do grau de recomendacao
ociado a citacao bibliografica no texto
@ DO objetivos:

 Conferir transparéncia a procedéncia
das informacoes;

- Estimular a busca da evidencia
cientifica de maior forga;

- introduzir uma forma didatica e simples
de auxiliar a avaliacao critica do leitor

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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As principais caracteristicas e limitacoes
orma de classificacao escolhida sao:

Diferenciam-se de outras formas de
classificacao que incorporam outros
conceitos alem da forca de evidéncia;

- Nao e possivel diferenciar estudos com

diferente qualidade metodoldgica e forca

de evidéncia cientifica dentro de uma
www_Isala.com.br mesma classificacao;

Porto Alegre/RS
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As principais caracteristicas e limitacoes
orma de classificacao escolhida sao:

D grupo “"C” diferencia-se do "D” no
intuito de destacar publicacoes de relatos
de serie de casos de um lado e opinioes
de especialistas em outro;

* As diretrizes internacionais
(“guidelines”) e capitulos de livros foram
www.isaia.com.br classificados com “"D";

Porto Alegre/RS
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' Lojeto Diretrizes

As principais caracteristicas e limitacoes
orma de classificacao escolhida sao:

Raras informacoes provenientes de
experimentos com animais foram
classificadas como “"C”;

- Quando houve heterogeneidade nos
trabalhos, os graus de recomendacoes
foram individualizados por grupos de
evidéncias, junto a referencia



B udidade k ;

’ pesquisa

clinica | » - i i
y 2t ‘rOJEtO Diretrizes

1 )

As principais caracteristicas e limitacoes
orma de classificacao escolhida sao:

Porem, quando os trabalhos eram
homogéneos o grau de recomendacao
utilizado foi o de maior forca, “A".

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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