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Apresentacao

Este documento tem o objetivo de orientar a selecao
de estudos elaborados pelos Nucleos de Avaliagao de
Tecnologias em Saude (NATS) cadastrados na Rede
Brasileira de Avaliagao de Tecnologias em Saude
(Rebrats) para inclusao na Biblioteca Virtual em Saude
- Economia da Saude (BVS Ecos), por meio da Base de
Dados da Rebrats. Os estudos considerados elegiveis,
conforme os critérios descritos neste documento,
serao incluidos na Base de Dados da Rebrats e nas
bases com as quais a plataforma possui interface,
como a Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude (Lilacs), a Base Regional de
Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud
de las Américas (BRISA) e a Base de Economia da
Saude (Base Ecos), desde que cumpram os critérios
de selec¢ao das respectivas bases de dados.

O presente documento apresenta informacdes sobre
a gestao da base, a curadoria e a operacionalizagao
do levantamento de estudos. Além disso, detalha os
critérios de elegibilidade para que os estudos sejam
incluidos na base. Os critérios de selecao abordam
definicdes de cobertura tematica, cronologica, autoral
e tipoldgica do estudo; a selegao por tipo de producao
técnico-cientifica determina critérios especificos para
a selecao de documentos por tipo de estudo, como
pareceres tecnico-cientificos, revisdes sistematicas,
entre outros.



1 Introducao

A Biblioteca Virtual em Saude (BVS) é uma iniciativa da
Organizagao Pan-Americana da Saude/Organizagao
Mundial da Saude (Opas/OMS), por meio do Centro
Latino-Americano e do Caribe de Informacao em
Ciéncias da Saude (Bireme/Opas/OMS). Representa
uma solugao para a interligagao das fontes de
informacgao geradas pelos paises integrantes da
Ameérica Latina e do Caribe, por meio de tecnologias
e metodologias comuns e descentralizadas para
a gestao e a operagao cooperativa das fontes de
informacao e conhecimento em saude.

Aadogao do Modelo BVS é uma estratégia escolhida
pelo Ministério da Saude para a convergéncia dos
produtores, intermediarios e usuarios de informacao
e conhecimento na organizacao e na disseminagao
das fontes de informacao atualizadas e relevantes
para o aperfeicoamento dos processos de decisao
em saude. Esse projeto fortalece a participacao e a
contribui¢cao das fontes de informacao geradas pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) na Rede BVS.

Nesse contexto, a inclusao de estudos da Rebrats na
BVS Ecos, por meio da Base de Dados da Rebrats,
contribui para a continua expansao da plataforma e
permite que o conhecimento produzido pelos NATS
seja divulgado por meio da descri¢ao e da indexagao
de sua producao cientifica na referida biblioteca.

ol



2 Gestao dos Estudos da
Rebrats

A Base de Dados da Rebrats, na qual sao incorporados
os estudos elaborados pelos NATS, € uma das fontes
de informacgao da BVS Ecos. Visando a manutencgao, a
curadoria e a atualizagao da base, sua operacao ficara
sob responsabilidade da Secretaria-Executiva da
Rebrats, exercida pela Coordenacao-Geral de Gestao
Estratéegica de Tecnologias em Saude do Departamento
de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude do
Ministério da Saude (CGGTS/Dgits/Sectics/MS).
A Secretaria-Executiva da Rebrats € responsavel
por realizar a triagem da produgao técnico-cientifica,
utilizando como parametros este Guia.

Os documentos produzidos pelos NATS membros
da Rebrats seguem o fluxo de inclusao de estudos
na Base de Dados da Rebrats (Figura 1).
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Figura1 — Fluxo de inclusdo de estudos na Base de Dados da
Rebrats
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Fonte: elaboracao propria.

Para detalhes sobre o processo de submissao de
estudos, acesse o sitio eletronico da Rebrats ou
entre em contato por meio do endereco institucional
rebrats@saude.gov.br


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

o

3 Critérios de Selecdao

31 Coberturatemadtica

A Base de Dados da Rebrats abrange, dentro de um
escopo predefinido de producao tecnico-cientifica,
uma diversidade de topicos relacionados a area
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS), que
podem incluir as seguintes areas tematicas, mas sem
limitar-se a elas:

» Conceitos e metodos em Avaliagao de Tecnologias
em Saude.

* Processos de Avaliagao de Tecnologias em Saude.

» Participagao social no processo de Avaliagao de
Tecnologias em Saude.

» Sintese de evidéncias cientificas sobre a eficacia,
a acuracia, a efetividade e a seguranca de
tecnologias em saude.

* Analise de dados de mundo real de tecnologias
em saude.

* Analise de custos em saude.

* Avaliagao econdmica.

= Modelos analiticos/matematicos de decisao
em saude.

= Analise de impacto orcamentario.

= Diretrizes clinicas.

» Estudos de utilidade, ou desfechos em saude
relatados pelos pacientes.

* Monitoramento do horizonte tecnologico.

* Avaliacao de desempenho de tecnologias
em saude.
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* Equidade e acesso as tecnologias em saude.

* Sintese de evidéncias qualitativas de tecnologias
em saude.

* Anglise de preferéncias dos pacientes
e cuidadores.

= Acesso e/ou viabilidade econdmica de
tecnologias em saude.

= FEtica em Avaliacdo de Tecnologias em Saude.

* |mpactos sociais e ambientais da incorporagao
de tecnologias em saude.

* Implementagao de politicas publicas relativas
a gestao, ao financiamento e ao acesso a
tecnologias em saude.

* |nstitucionalizacao da Avaliagao de Tecnologias
em Saude na gestao do SUS e nos NATS membros
da Rebrats.

» Judicializacao e sustentabilidade da incorporagao
de tecnologias em saude.

» Gestao em saude e/ou politicas publicas
relativas a gestao, ao financiamento e ao acesso
a tecnologias em saude.

3.2 Autoria

Podera ser incluida na Base de Dados da Rebrats a
producao tecnico-cientifica de autoria de profissionais
membros de NATS cadastrados na Rebrats. As
regras de autoria devem seguir a diretriz do Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas', que
estabeleceu quatro critérios a serem cumpridos
por todos os autores: i) participagao significativa na
concepgao do estudo, na coleta de dados, ou na


http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-role-of-authors-and-contributors.html
http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-role-of-authors-and-contributors.html
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analise/interpretagcao de dados; ii) envolvimento
na elaboragao ou na revisao da produgao
técnico-cientifica; iii) aprovagao da versao final para
publicacao; e iv) responsabilidade pela exatidao
e integridade de todos os aspectos da produgao
técnico-cientifica.



«~ [ ]
4 Selecao por Tipo de
~ 4 (]

Producao Técnico-

-Cientifica
A principal regra para a selegcao de uma produgao
técnico-cientifica para publicacao € que seu conteudo
esteja no campo de Avaliagao de Tecnologias em Saude,
abrangendo os temas previamente mencionados,
como a comparacao de tecnologias em saude do
ponto de vista clinico ou econdmico, a avaliagao do
acesso a essas tecnologias ou das preferéncias dos
pacientes, a estimativa dos custos ou do impacto
orcamentario, alem de aspectos organizacionais,
eticos, sociais e ambientais, conforme a definicao

de ATS adotada na Politica Nacional de Gestao de
Tecnologias em Saude (PNGTS).

Além disso, recomenda-se que preferencialmente
os estudos sigam as orientagcoes das diretrizes
metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude,
disponiveis nos sitios eletréonicos da Rebrats, da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (Conitec) e na propria
BVS Ecos. Sugere-se o uso das checklists da rede
EQUATOR como referéncia para demais protocolos,
de modo a garantir a qualidade e a transparéncia
do relato®.

Atendidas tais condigoes, e respeitando os limites de
cobertura descritos nesta secao, serao considerados
elegiveis os estudos classificados no Quadro 1.

11
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Quadro 1 - Conceituacéo detalhada por tipo de produgado técnico-cientifica

TIPO DE PRODUCAO
TECNICO-CIENTIFICA

DETALHAMENTO

CAMPOS DE APLICACAD

Revisdo de escopo

Estudos que visam mapear a literatura
sobre um determinado tema ou area e
proporcionar uma oportunidade para
identificar conceitos-chave; lacunas na
pesquisa; e tipos e fontes de evidéncias
para informar a pratica, a formulagao de
politicas e a pesquisa®.

Revisao de escopo.
Revisao de mapeamento.
Revisdo guarda-chuva.

Estudos qualitativos
e quantitativos ou
mistos

Pesquisa primaria ou secundaria que
se utiliza de métodos qualitativos e
quantitativos de coleta e analise de
dados?>.

Acesso a tecnologias em saude
antes e apos incorporagao.
Implantacao de politicas
publicas relativas a gestao ao
financiamento e ao acesso a
tecnologias em saude.
Aceitabilidade e adesao de
intervencoes e testes.

Estudos de utilidade,
preferéncias ou desfechos

em saude relatados pelos
pacientes.

Analise qualitativa de
contribuicdes da sociedade

em relagao a processos de
Avaliagao de Tecnologias em
Saude (ATS).

Sintese de evidéncias
qualitativas.

Andlise de redes sociotécnicas/
epistemologica na ATS.
Metodos qualitativos aplicados
a pesquisa clinica.

Estudos clinicos

Sao estudos conduzidos a partir de

um protocolo de pesquisa em seres
humanos para observar os efeitos de
uma intervengao sobre um ou mais
desfechos. Esse tipo de estudo pode
incluir trés fases para testar e avaliar
efeitos clinicos, e uma quarta fase para
avaliar questdes de seguranga apos

O registro.

Somente os estudos aprovados pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) serdo
incluidos na base.

Para estudos observacionais: estudos
para obter estimativas de risco e
prognostico, observando as associagoes
entre as variaveis preditoras. Inclui
tambem os estudos preditivos no

curso de doencgas. Podem ser estudos
descritivos ou analiticos®.

Ensaios clinicos randomizados e
nao randomizados.

Estudos prognosticos, estudos
de coorte, de caso-controle e
transversais.

Estudos de utilidade,
preferéncias ou desfechos

em saude relatados pelos
pacientes.

continua
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TIPO DE PRODUCAD

TECNICO-CIENTIFICA DETALHAMENTO CAMPOS DE APLICACAQ
Constitui uma revisao de literatura
cientifica que utiliza metodologia RS viva.

Revisao sistematica

padrao para encontrar, avaliar e
interpretar todas as pesquisas relevantes
disponiveis para uma questao particular
de pesquisa, area do conhecimento ou
fendbmeno de interesse. Pode ou nao ser
acompanhada de meta-analise’.

RS com estudos observacionais
e/ou estudos clinicos.

RS de acuracia diagnostica.

RS qualitativa.

Revisao rapida.

Parecer
técnico-cientifico

Estudo para Avaliagao de Tecnologias
em Saude com foco em respostas
rapidas e com objetivo de fornecer
suporte a gestao e a tomada de
decisao em saude baseada em
evidéncias cientificas®.

Analise de eficacia e seguranca.
Analise de efetividade.
Analise de acuracia diagnostica.

Nota técnica de
revisdo rapida

Sintese de evidéncias que emprega
metodos de revisao rapida da literatura
mais sucintos que outros estudos, entre
eles o PTC®.

Nota técnica de evidéncias.

Diretrizes clinicas

Documentos que estabelecem critérios
para diagnostico da doenga ou do agravo
a saude; tratamento preconizado, com
os medicamentos e demais produtos
apropriados, mecanismos de controle
clinico; e acompanhamento e verificagao
dos resultados terapéuticos. Materiais
de escopo mais estrito, que estabelecem
critérios, parametros e padroes para a
utilizagado de uma tecnologia especifica
em determinada doenga ou condicao,
também podem ser contemplados®.

Estudos de elaboracao,
avaliagao ou implementagao de
diretrizes clinica.

Guias de pratica clinica.

Monitoramento de
tecnologias

Estudos que visam identificar, filtrar e
priorizar tecnologias de saude novas

e emergentes, avaliar ou prever seu
impacto na saude, nos custos, na
sociedade e no sistema de saude, e
informar gestores e administradores

de servigos, bem como agéncias de
fomento e institutos de pesquisa”.

A avaliagao do desempenho das
tecnologias em saude refere-se a
avaliagao continuada das tecnologias
incorporadas para analise dos resultados
alcangados no contexto do sistema de
saude e comparagao com os resultados
acordados na incorporagao’®.

Estudos de alerta precoce ou
prospecgao tecnologica.
Monitoramento do horizonte
tecnologico.

Monitoramento das tecnologias
apos incorporagao.

Avaliagao de desempenho de
tecnologias em saude.
Informes e alertas de
monitoramento do horizonte
tecnologico.

continua
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conclusao

TIPO DE PRODUCAD
TECNICO-CIENTIFICA

DETALHAMENTO

CAMPOS DE APLICACAD

Avaliagdo econdémica

Pode contemplar a analise de custos
em saude envolvendo a identificacao, a
quantificagao e a valoragao de todos os
recursos usados nos cuidados de saude
ou o uso de técnicas analiticas formais
para comparar diferentes alternativas
de agao propostas, ponderando os
custos, os recursos aplicados e/ou as
consequéncias obtidas em termos de
saude, ajudando nas decisdes sobre a
priorizagao de intervencodes e a alocagao
de recursos®”.

Analise de custos e gastos em
saude.

Analise de minimizacao de
custos.

Analise de custo-efetividade.
Analise de custo-utilidade.
Analise de custo-beneficio.
Analise de custo-oportunidade.
Analise de custo da doenca.
Analise de sensibilidade.

Anadlise de impacto

Avaliacao das consequéncias
financeiras™, ambientais e sociais
advindas da ado¢ao de uma nova
tecnologia em saude.

Analise de impacto
orcamentario.

Analise de impacto ambiental.
Analise de impacto social.

Dissertagdes e teses

Trabalhos académicos que resultam de
pesquisas desenvolvidas em cursos de
pos-graduagao.

Dissertacao de mestrado.
Tese de doutorado.

Fonte: elaboracao propria.




S Inelegibilidade

» Estudos patrocinados por industria farmacéutica
ou de fabricantes de produtos em saude.

* Relatos de casos.

* Revisao narrativa ou artigos de opiniao
de especialistas em relagao ao uso de
tecnologias especificas.

= Notas técnicas referentes a processos judiciais
individuais dos Nucleos de Apoio Tecnico ao
Judiciario (NAT-Jus)..

* Analise critica de documentos elaborada
por terceiros.

* Resumos de eventos cientificos.

' Pareceres Técnico-Cientificos de NAT-Jus serdo aceitos.
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