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A Divisio de Avaliagio de Tecnologias em Sadde (Dats), vinculada a
Coordenagio de Prevencio e Vigilancia do Cancer (Conprev) do Instituto Nacional
de Cancer (INCA), tem a missdo de promover a produgio de conhecimento
cientifico para contribuir na constru¢do de um processo decisério eficiente para
a incorporacio de tecnologias em satde voltadas para o controle de cAncer.

No contexto do Projeto de avaliagio de tecnologias em satide (ATS) no
INCA, busca-se descentralizar o conhecimento da ATS por meio da capacitagio.
Nesse sentido, a presente cartilha tem o objetivo de apresentar conceitos, métodos
e principais usos de revisdo sistemdtica, parecer técnico-cientifico (PTC), protocolo
clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) na drea da oncologia.

A proposta ¢ tornar essas ferramentas acessiveis aos profissionais do
INCA, esclarecendo as suas principais dividas e formando parceiros no processo
decisério: profissionais da satide colaboradores da AT'S dentro e fora da instituigio.
A revisio sistemadtica da literatura, nesse contexto, é considerada fundamental
na ATS, pois serve de base para a elaboragao de PTC ¢ PCDT. Por meio de
métodos estruturados e reprodutiveis, permite-se a sintese critica das evidéncias
disponiveis, embasando decisées mais 4geis e fundamentadas sobre a adogio de
novas tecnologias em sadde.



A revisio sistemdtica é um tipo de estudo cientifico que organiza e sintetiza,
de maneira transparente e reprodutivel, as melhores evidéncias disponiveis sobre
um tema especifico. Tem como principal objetivo subsidiar a tomada de decisoes
em saide com base em dados confidveis. Sua condugio segue um protocolo
previamente definido, com critérios claros de busca, selecio, avaliacao da qualidade
e sintese dos estudos primdrios, o que reduz vieses e aumenta a confiabilidade dos
resultados (Lasserson; Thomas; Higgins, 2024; Munn ez al., 2018).

Por que uma revisao sistematica é¢ importante?

Na oncologia, a revisio sistemdtica permite consolidar evidéncias cientificas
sobre tratamentos, rastreamento e diagndstico de diferentes tipos de cincer. Dessa
forma, contribui para decisées clinicas mais seguras e serve como base para o
desenvolvimento de PTC e PCDT para atualizagio de inovagoes tecnoldgicas
no cuidado oncoldgico.

Quais sao suas etapas?

As etapas da revisao sistemdtica estdo descritas no Quadro 1.



Quadro 1 — Ertapas de uma revisio sistemdtica

Etapa O que envolve

Uso do acrénimo Pico* para estruturar o problema de

1. Formulagio da pergunta pesquisa

Cadastro do protocolo da revisio sistemdtica em
2. Registro do protocolo | plataformas como o Prospero e Cochrane para garantir
transparéncia e evitar duplicidade

Definicdo de bases, descritores, palavras-chave e

3. Estratégia de busca
operadores booleanos

Triagem por titulos, resumos e leitura completa, com

4. Selecio dos estudos D
avaliacdo por pares

B Coleta estruturada das informacées principais dos
5. Extragao de dados .o soes princip
estudos incluidos

Uso de ferramentas de avaliacio da qualidade dos
estudos primdrios (Grade)

6. Avaliagdo e qualidade

Andlise qualitativa e/ou quantitativa (meta-andlise,

7. Sintese dos achados .
quando aplicdvel)

Fonte: elaboragao do INCA.
Legenda: Grade — Grading of recommendations, assessment, development and evaluation.
Nota: *Pico é um acrdnimo utilizado para populacio, interven¢io, comparador e outcome (desfecho

clinico) para auxiliar na construgio da pergunta de pesquisa.

Como construir a pergunta de pesquisa?

O processo inicia-se com a formulagio da pergunta de pesquisa. O acrénimo
Pico ¢ o mais utilizado:

" Populagio (P) — quem ¢ o grupo-alvo do estudo?
" Intervengio (I) — qual intervengio serd realizada na populagio-alvo?

®  Comparador (C) — qual ¢ a alternativa terapéutica? Pode ser que
ainda nio haja um comparador.

" Outcome (O — desfecho) — qual o resultado clinico de interesse? Por
exemplo: redu¢io de mortalidade ou do tempo de internagio, melhora
da qualidade de vida, etc.

O uso de imunoterapia aumenta a sobrevida global de pacientes com cincer
de mama avancado quando comparado & quimioterapia padrio?




® P — pacientes com cincer de mama em estdgio avancado.
® | — imunoterapia.
®  C — quimioterapia padrio.

® O — sobrevida global.

Onde e como buscar os estudos?

A busca por estudos deve ser ampla e sensivel, em geral, nao incluindo restrigoes
de idiomas e datas. Utilize descritores controlados (como Medical Subject Headings
— MeSH, Descritores em Ciéncias da Saide — DeCS e Emtree) e palavras-chave
livres, combinadas com operadores booleanos (AND, OR) (Lopes, 2002).

As principais bases de dados a serem consultadas em uma revisio sistemdtica
incluem:

®  Medline (https://www.nlm.nih.gov/medline/medline_home.html).
®  PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/).

®  Embase (https://www.embase.com/landing?status=grey).

®  Elsevier (https://www.elsevier.com/pt-br).

" Wiley (hetps://onlinelibrary.wiley.com/).

®m  Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Satde (Lilacs)

(hteps://lilacs.bvsalud.org/).
®  Cochrane Library (https://www.cochranelibrary.com/).

Depois de buscar os estudos, os registros duplicados sdo removidos e os
restantes devem ser lidos e avaliados por dois avaliadores independentes quanto
aos critérios de elegibilidade previamente definidos em um protocolo da revisio
sistemdtica. Esses critérios sao alinhados 4 pergunta Pico de pesquisa.

Como sintetizar e apresentar os resultados?

Depois de selecionados os estudos, os dados de interesse devem ser extraidos
e podem ser sintetizados de forma quantitativa e qualitativa, conforme a natureza
dos estudos e a heterogeneidade dos dados. A apresentagio dos achados deve seguir
diretrizes como o Prisma' (Page ¢t al., 2022), que assegura clareza, transparéncia
e padronizagio na elaboragio do relatério final.

! Para conhecer a estrutura completa do checklist e do fluxograma do Prisma 2021, acesse: https://www.pris-
ma-statement.org.




O PTC é um estudo da AT'S voltado a fornecer respostas ripidas e embasadas
em evidéncias, auxiliando na tomada de decisoes sobre incorporagio, ampliacao ou
exclusio de tecnologias no Sistema Unico de Satde (SUS) (Brasil, 2021). Embora
mais 4gil que a revisio sistemdtica, o PTC mantém rigor metodolégico por meio
de revisao da literatura, andlise critica e recomendagoes objetivas.

Para que serve um parecer técnico-cientifco?

Um PTC serve para subsidiar a gestdo e a tomada de decisio em satde com
base em evidéncias cientificas. Os resultados de um PTC podem sugerir a realizagio
de novos estudos quando a evidéncia ¢ insuficiente.

Quais recursos necessarios para desenvolver um parecer técnico-cientifco?

Os recursos para o desenvolvimento de um PTC estao descritos no Quadro 2.

Quadro 2 — Recursos necessdrios para desenvolver um parecer técnico-cientifico

Tipo de recurso O que envolve?

Human Equipe com especialista clinico, bibliotecdrio e, se
umanos . ..
possivel, bioestatistico
Materiai Acesso a internet, bases de dados, gerenciador de
ateriais o

referéncias e softwares

Fi . Remuneracio da equipe e possiveis custos com bases e
inanceiro .

artigos pagos

De tempo Prazo estimado de até 90 dias para conclusio do parecer

Fonte: elaboragao do INCA.

Quais sdo as etapas para a elaboragao de um parecer técnico-cientifco?

A elaboragio de um PTC segue etapas metodolégicas que asseguram
qualidade, relevincia e aplicabilidade para a tomada de decisio em satde. As
principais etapas sao:

1. Verificar se ji existe um PTC sobre o tema.
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Formular a pergunta de pesquisa.

Definir escopo, objetivos e desfechos.

Montar a equipe técnica.

Planejar o cronograma e os recursos.

Buscar e selecionar estudos com critérios claros.
Extrair e analisar os dados relevantes.

Avaliar a qualidade das evidéncias.

Recomendar com base nos achados e contexto do SUS.

10. Redigir o parecer final com linguagem clara e referéncias.

O objetivo deste PTC ¢ identificar, analisar e sintetizar as principais evidéncias
cientificas disponiveis sobre a eficdcia e a seguranca do rastreamento do cincer

colorretal em pacientes adultos, com intuito de subsidiar cientificamente os
tomadores de decisao.

Qual a estrutura recomendada para o parecer técnico-cientifco??

Os itens que compéem a estrutura do PTC sao (Brasil, 2021):

Capa.

Folha de rosto.

Ficha catalografica.

Sumadrio.

Apresentagio.

Resumo executivo.

Declaragao de potenciais conflitos de interesse.
Ficha técnica da tecnologia.

Introdugio do PTC.

? Para aprofundar o conhecimento sobre as etapas de construgio de um PTC, acesse: https://www.gov.br/co-
nitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_ptc.pdf.



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_ptc.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_ptc.pdf

Objetivos do PTC.
Métodos.
Resultados.
Discussio.
Conclusio.
Recomendagoes.
Referéncias.

Anexos.




Um PCDT define critérios para diagnéstico, tratamento, medicamento,
posologia, controle clinico e acompanhamento terapéutico a serem seguidos no
SUS. Deve ser baseado em evidéncias cientificas, considerando eficécia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade. Sua elaboracio pode exigir revisdes sistemdticas e
avaliagoes econdmicas (Brasil, 2020).

Quando é necessario elahorar protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas?

Um PCDT ¢ recomendado para padronizar condutas clinicas, avaliar
o surgimento de novas tecnologias ou revisar tecnologias no SUS e atualizar
evidéncias que alteram condutas diagnésticas ou terapéuticas, buscando organizar
o cuidado com base em conhecimento cientifico atualizado (World Health
Organization, 2012).

Como o protocolo clinico e as diretrizes terapéuticas sao
construidos?

A elaboragio de um PCDT inicia-se com a escolha do tema, conforme
igura 1, que deve abordar questées relevantes para a sadde ptblica ou para a
F 1 d bord t levant de publ
prética clinica. Em seguida, realiza-se a delimitacio do escopo, etapa que define
com clareza o publico-alvo da diretriz, a condi¢do de satide a ser abordada, a
populagio de interesse, as intervengdes e os tipos de estudos a serem considerados,
bem como os possiveis riscos e beneficios das opgoes analisadas (Brasil, 2020).



Figura 1 — Caminho para construco de protocolo clinico e diretrizes terapéuticas

Fonte: adaptado de Brasil (2023).
Legenda: Grade — Grading of recommendations, assessment, development and evaluation; Pico —
acrénimo para populagio, intervengio, comparador e ouzcome (desfecho clinico)




Por que o protocolo clinico e as diretrizes terapéuticas sao
importantes para o Sistema Unico de Saide?

O PCDT contribui significativamente para a organizacio e a qualificagio
da assisténcia em satde, ao padronizar condutas entre os profissionais, reduzir
a morbimortalidade, promover cuidados baseados em evidéncias cientificas e
apoiar usudrios, gestores e trabalhadores na tomada de decisoes mais informadas
(Forsetlund, 2009; Panerai; Mohr, 1989).

Como sao feitas as recomendacgoes?

A avaliagio das evidéncias em PCDT? deve considerar a qualidade dos
estudos, sua aplicabilidade e os valores dos pacientes. O método grading
of recommendations, assessment, development and evaluation (Grade),
amplamente utilizado, classifica a evidéncia em alta, moderada, baixa ou muito
baixa, e orienta a formulagio de recomendagées quanto a diregio (a favor ou
contra) e A forca (forte ou fraca), com base no equilibrio entre beneficios, riscos
e contexto clinico (Brasil, 2014; Guyatt, 2008).

? Para aprofundar os conhecimentos, recomenda-se a leitura do documento Diretrizes metodolégicas: elabo-
ragio de diretrizes clinicas. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodolog-
icas_elaboracao_diretrizes_metodologicas.pd.




RESUMO GRAFICO

O Quadro 3 apresenta um resumo das ferramentas de AT'S tratadas neste

documento.

Quadro 3 — Quadro-resumo das principais ferramentas utilizadas na Avaliagio

de Tecnologias em Satde

Revisao sistematica

(Brasil, 2012)

PTC (Brasil,
2021)

PCDT (Brasil,
2023)

bem delineada
(Pico™), sdo realizadas
buscas sistemdticas

e reprodutiveis (em
diferentes bases de
dados com termos de
pesquisa especificos).
Os artigos sio
selecionados conforme
critérios pré-definidos
e os achados sao
sintetizados

O que & Sintese das melhores | Documento Orientagio
evidéncias cientificas | com foco em quanto ao cuidado
disponiveis que resposta rdpida | que serd prestado
utiliza um método para auxiliar a0 paciente
abrangente, imparcial | na tomada de
e reprodutivel decisao

Quando é Para sintetizar o Para subsidiar Para subsidiar

utilizado? conhecimento decisbes de as decisoes dos
atual acerca de uma | forma mais profissionais de
determinada questdo | rdpida que sadde e auxiliar
de pesquisa outros tipos de | na regulagio do

estudos, como sistema de satde
as revisoes
sistemadticas

Como é A partir de uma Envolve uma Construidas a

elaborado? | pergunta de pesquisa | revisdo rdpida partir de revisdo

da literatura,
menos extensa
e abrangente
que uma revisao
sistematica,
porém com
qualidade
suficiente para
apoiar a tomada
de decisio

sistemdtica da
literatura cientifica
e da avaliacio
dos beneficios e
danos associados
as diferentes
alternativas de
atencio a sadde,
com foco especial
nos valores e nas
preferéncias dos
pacientes

continua



continuagio

de estudos primdrios
de forma confidvel
para subsidiar a
tomada de decisdo.
Ajuda a evitar
desperdicios de
pesquisa, garantindo
que novas pesquisas
sejam realizadas
tendo por base o
conhecimento da
evidéncia jd existente

A tomada de
decisio em
satde com base
em evidéncias
cientificas

com execugao
e contetido
simplificados e
com linguagem
acessivel.Seus
resultados
podem sugerir
a necessidade
de novos
estudos quando
a evidéncia
disponivel é
insuficiente

Revisao sistemdtica  PTC (Brasil, PCDT (Brasil,
(Brasil, 2012) 2021) 2023)

Quem pode | Pesquisadores, Pesquisadores, | Metodologistas,

elaborar? com auxilio de metodologistas, | profissionais da
profissionais da com auxilio de | sadde, gestores da
satde envolvidos profissionais da | satide em diversos
com o tema. Pode satde envolvidos | niveis (nacional,
requerer auxilio de | com o tema estadual, unidade
um bibliotecdrio e um de satde)
estatistico

Vantagens Sintetiza os resultados| Oferece suporte | A utilizagio de

uma abordagem
sistemdtica e
transparente

no julgamento
da qualidade

das evidéncias

e da forca das
recomendagoes
ajuda a evitar
vieses, facilita a
avaliagio critica
das informacoes
e melhora a
comunicagio
dessas informagoes
para profissionais
de satde,
populagio e
gestores

continua



continuagio

Desvantagens

Revisao sistemdtica

(Brasil, 2012)

Suscetiveis a

vieses como os de
publicacio e outros
similares como

viés de linguagem
(dificuldade de
acessar estudos com
resultados negativos
que podem nio ter
sido publicados e em
idiomas diferentes
do inglés), riscos

de viés nos estudos
primdrios, além de
dificuldades em
combinar estudos que
podem ter diferencas
nas populacdes,
intervengoes,
comparadores

e definicio

dos desfechos
(heterogeneidade
clinica). Requer
tempo e
conhecimento
especifico, além

de acesso a bases

de dados e revistas
cientificas

PTC (Brasil,
2021)

Por configurar
uma abordagem
menos
abrangente da
literatura e por
necessitar ser
elaborado mais
rapidamente do
que as revisoes
sistemadticas,
pode ter
limitages, por
exemplo, no
que se refere

A inclusao de
determinadas
bases de dados,
idiomas e
periodo de
publicagio

dos artigos
cientificos

PCDT (Brasil,
2023)

Requer tempo

e recursos
financeiros

e técnicos
(experiéncia e
conhecimento)
substanciais e
maior tempo para
sua execugao

continua



continuagio

Exemplos em
oncologia

Revisao sistemdtica

(Brasil, 2012)

Revisao sistemdtica
e metandlise dos
eventos adversos

da imunoterapia
comparada 2
quimioterapia em
tumores sélidos
(Magee et al., 2020)

PTC (Brasil,
2021)

PTC elaborado
para apoiar o
relatério de
recomendagio
do
ramucirumabe
em monoterapia
ou associado a
paclitaxel para
tratamento de
segunda linha de
pacientes com
cancer gdstrico
ou na jun¢ao
gastroesofdgica
avangado ou
metastdtico
(Brasil, 2025)

PCDT (Brasil,
2023)

Protocolo clinico
e diretrizes
terapéuticas do
cancer de mama
(Brasil, 2024)

continua




conclusio

PTC (Brasil,
2021)

Revisao sistemadtica

(Brasil, 2012)

PCDT (Brasil,
2023)

Desafios em
oncologia

A heterogeneidade dos estudos, com
petfis de pacientes diferentes pode
dificultar a combinagio desses em

uma revisao sistemdtica com ou sem
metandlise. A comparagio entre
diferentes tipos de tratamentos, como
cirurgia, quimioterapia, radioterapia

¢ imunoterapia pode ser complexa. O
volume de artigos cientificos publicados
na drea e a complexidade dos dados a
serem extraidos desses artigos podem
ser um desafio para os pesquisadores e
pareceristas. Tanto na elaboragio de um
PTC quanto nas revisdes sistemdticas,
sd0 necessdrios profissionais altamente
capacitados, bem como tempo suficiente
para elaboragio dos documentos e dos
recursos materiais especificos

Diversidade
clinica,
complexidade

dos casos e
particularidades
locais em termos
de financiamento
de tratamentos
torna mais dificil
a elaboracio de
diretrizes clinicas.
O surgimento
acelerado de novas
tecnologias aponta
para a necessidade
de atualizacoes
frequentes desses
documentos

Fonte: elaboragio do INCA.

Legenda: PDCT — Protocolo clinico e diretrizes terapéuticsa; PTC — Parecer técnico-cientifico;
SUS — Sistema Unico de Satde.

Nota: *Pico é um acrdnimo utilizado para populacio, interven¢io, comparador e outcome (desfecho

clinico) para auxiliar na construgio da pergunta de pesquisa.
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