Processo de Avaliacao de
Tecnologias da Saude:
Principios Fundamentais

Introducao

Avaliacao de Tecnologias da Saude (HTA) é uma forma de
investigacao que gera informacgbes sobre a clinica e custo-
efetividade de tecnologias da saulde.

Nos cuidados de saude, o termo tecnologia da saude (ou
“tecnologia”) pode incluir medicamentos (medicamentos,
incluindo bioldégicos), dispositivos médicos, equipamentos e
consumiveis; procedimentos médicos e cirdrgicos; programas de
salde publica e sistemas de apoio; e sistemas organizacionais
e de gestao utilizados na prevencao, rastreio, diagnéstico,
tratamento e reabilitacao.

Exemplos incluem:

= Medicamentos

- Programas para prevenir problemas de salde (por exemplo,
programas de vacinacao infantil)

 Procedimentos (por exemplo, cirurgias)

» Dispositivos (equipamentos ou maquinas que administram
as intervencdes de saulde ou auxiliam as atividades da
vida didria, tais como uma bomba de insulina ou um
autoinjector de adrenalina)

0 que a HTA envolve?

A Avaliacao de Tecnologias da Saude (HTA) é a avaliacao
sistematica das propriedades, efeitos, e/ou impactos das
tecnologias da saude. Pode abordar as consequéncias diretas,
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pretendidas das tecnologias, assim como as suas consequéncias
indiretas, nao intencionais.

0 objetivo principal da HTA é informar a formulacao de
politicas relacionadas com a tecnologia na area da saude, e é
por vezes chamada de “a ponte entre a evidéncia e as decisdes
politicas”. A HTA é realizada por grupos interdisciplinares
utilizando desenhos de enquadramentos analiticos explicitos de
varios métodos. Uma vez que 0Ss organismos e 0S processos de
HTA variam de pals para pais (e por vezes de regiao para
regiao) nao existe nenhuma abordagem comum (harmonizada) para
a HTA. No entanto, nos Ultimos anos, os fundamentos de bons
processos de HTA tornaram-se mais normalizados.

A integracao organizacional dos organismos de HTA num sistema
de salde difere entre paises.

Competéncias

Um organismo de HTA deve ter competéncias definidas, que
determinara quais tecnologias irao ou nao ser avaliadas. As
competéncias de um organismo de HTA também influencia muitos
outros aspetos do processo de HTA, incluindo como o organismo
de HTA interage com outras organizacdes além dos responsaveis
pelas tomadas de decisao, qual o nivel de transparéncia viavel
ou necessario e o envolvimento de pessoas externas nos seus
processos. A forma como um organismo de HTA esta posicionado
num sistema de salde desempenha um papel fundamental na
determinacao das suas competéncias. 0s organismos de HTA podem
existir em diferentes organizacdes, por exemplo, podem ser
parte de um Ministério da saude, de um conselho de qualidade,
de uma universidade ou de uma entidade juridica independente
mandatada. Para serem eficazes, 0s organismos de HTA devem ter
uma associacao aos responsaveis pela tomada de decisodes.



Processos e métodos

Existe uma grande variacao no ambito, selecdao de métodos e
nivel de detalhe na pratica da HTA. Em resumo, uma HTA pode
ser caracterizado por trés fases:

1. Avaliacao: agrupamento e analise critica de evidéncias
cientificas

2. Apreciacao: revisao da avaliacao tendo uma comissao
todos os outros fatores (politica) em consideracao para
fazer uma recomendacao

3. Tomada de decisao: implementacao da recomendacao

Cada um destas trés fases compreende varias estruturas e
funcdes. Nem todos os programas de HTA realizam todas estas
fases, na verdade a “tomada de decisdes” é raramente, se nao
sempre, da competéncia de um organismo de HTA.

A Figura 1 mostra um processo geral (simplificado) de HTA.
Destaca o objetivo do processo de HTA: comunicacao de
informagcdes da investigacao em saude (ciéncia) para a tomada
de decisbes e, por fim, para a populacao.

0Os organismos de HTA devem decidir qual o tipo de informacao
que é importante para os responsaveis pela tomada de decisdes
sobre uma tecnologia e como irao reunir essa informacao. As
decisdes que um organismo de HTA faz sobre o0s seus processos e
métodos influenciam as avaliacles e, por sua vez, sao
influenciados pela organizacao e competéncia do proéprio
organismo de HTA.

Os organismos de HTA tém que determinar quais os conhecimentos
sobre as consequéncias e impactos da utilizacao de uma
tecnologia de salde sao importantes para os responsaveis pela
tomada de decisbes e em que medida a sua avaliacao deve ser
individualizada (para uma Unica tecnologia). Por exemplo,
enquanto a compreensao da efetividade clinica de uma
tecnologia da salde é geralmente considerada importante para



0s responsaveis pela tomada de decisdes, algumas tecnologias
de salde podem ter problemas éticos associados a sua
utilizacao enquanto outras nao. Um organismo de HTA deve
escolher se ira aplicar um processo padrao a todas as
tecnologias da salde, ou se permitird processos especificos
para a avaliacao de cada tecnologia individualmente, com base
nas informacdes relevantes necessarias. Neste caso, devem ser
reunidas informacOes éticas para todas as tecnologias sob
avaliacao, ou deve haver um processo separado que fornece essa
informacao sempre que necessario?

A maioria das HTA envolve alguma forma das seguintes fases
basicas:

. Identificar os tépicos da avaliacao

. Especificar os problemas ou questdes da avaliacao

. Obter evidéncias relevantes disponiveis

. Gerar ou recolhar novas evidéncias (conforme apropriado)
. Apreciar/interpretar a qualidade das evidéncias

. Integrar/sintetizar as evidéncias

Formular conclusdes e recomendacdes

. Divulgar as conclusfes e recomendacoes

. Monitorizar o impacto
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Nem todos os organismos de HTA realizam todas estas fases, e
nao sao necessariamente realizadas de forma linear.

Avaliacao

Os métodos e processos utilizados por um organismo de HTA
durante a fase de avaliacao sao importantes para garantir uma
avaliacao consistente das novas tecnologias da salde. Se o
organismo de HTA falhar, por exemplo, na padronizacao da
abordagem utilizada para realizar uma revisao da literatura ou
sintetizar a informacao, podem avaliar novas tecnologias
inconsistentemente. A HTA pode utilizar um grupo diversificado
de métodos.



Dois dos principais tipos de métodos de HTA sao métodos de
recolha de dados primarios e secunddarios ou métodos
integradores. 0s métodos de dados primarios envolvem a recolha
de dados originais, tais como ensaios clinicos e estudos
observacionais. 0s métodos integradores ou métodos secundarias
ou de sintese, envolvem a combinacao de dados ou informacdes
de fontes existentes, incluindo estudos de dados primarios. 0s
métodos de andlise econdémica podem envolver um ou ambos dos
métodos de dados primarios e integradores.

Muitos organismos de HTA dependem em grande parte dos métodos
integradores de analise e sintese de dados (utilizando
revisdes sistemdticas e meta-analises) com base em estudos de
dados primarios relevantes existentes (relatados em artigos de
revistas ou de conjuntos de dados epidemioldgicos ou
administrativos) para formular as conclusdes. As suas
avaliacdes baseiam-se na distincao entre evidéncias mais
fortes e mais fracas, extraidas dos estudos de dados primarios
disponiveis.

Alguns esforcos de avaliacao envolvem varios ciclos de
obtencao/recolha, interpretacao e integracao de evidéncias
antes de concluir uma avaliacao.

Nem é sempre possivel realizar, ou basear uma avaliacao, nos
tipos mais rigorosos de estudos. De fato, muitas vezes as
politicas devem ser feitas na auséncia, ou antes da conclusao,
de estudos definitivos. Tendo em consideracao diferentes
orientacdes de avaliacao, limitacdes de recursos e outros
fatores, os organismos de HTA tendem a basear-se numa
combinacdao de diferentes métodos.

Por exemplo, para avaliar uma tecnologia, o organismo de HTA
pode requerer evidéncias que abordem varias questdes,
incluindo:

= A carga da doenca
= Tendéncias epidemioldgicas projetadas de uma doenca



» A efetividade relativa das tecnologias

» A relacao custo-efetividade das tecnologias (tenha em
consideracao que nem todos o0s organismos de HTA
consideram a relacao custo-efetividade. Alguns focam-se
mais em beneficios clinicos adicionais e no impacto no
orcamento)

= Como os doentes valorizam os resultados da terapia.

Em alguns casos, um organismo HTA pode responder a estas
questdes diretamente ou realizando uma nova investigacao.
Noutros casos, podem pedir ao fabricante do medicamento para
fornecer as informacdes relevantes.

Divulgacao

A divulgacao das conclusfes e recomendacdes e a monitorizacao
do impacto podem ou nao ser parte da HTA, mas sao uma
responsabilidade separada de uma organizacao designada.

Na maioria dos casos, um relatério de HTA pode precisar de ser
comunicado a pessoas que nao estao familiarizadas com os
detalhes da investigacao clinica ou da avaliacao econdmica.
Dependendo da organizacao do organismo de HTA e da sua relacao
com os responsaveis pela tomada de decisdes, o relatdério de
HTA pode precisar de ser apresentado em diferentes formatos,
como impressao, apresentacao presencial ou ambos, e pode ou
ndo requerer revisao por especialistas na area. Como a
informacao é apresentada e o grau de linguagem técnica
utilizada ira depender se é para uma comissao de peritos ou
diretamente para um responsavel pela tomada de decisdes.

Decisao

Em Gltima andlise, o processo de HTA destina-se a apoiar as
decisOes de politica da salde. Durante esta fase do processo,
as informacdes recolhidas e avaliadas pelo organismo de HTA
sao avaliadas pelos responsaveis pela tomada de decisbes (por



exemplo, sistemas nacionais de saude, seguradoras, etc.).
Embora se assuma que as decisfes sao tomadas independentemente
de um organismo de HTA, a forma como as decisfes sao tomadas
terda um efeito no o processo de HTA. Por exemplo, se as
decisdes podem ser objeto de recurso, entao um organismo de
HTA pode ser solocitado a realizar novas analises. Se as
decisdes sao tomadas utilizando um comité de peritos, entao,
um organismo de HTA pode ter que coordenar o comité ou estar
presentas nas suas reunides. 0s relatdérios de HTA podem ter
que ser realizados em confianca ou disponibilizados para
comentario publico.

Implementacao e impacto

Quando os responsaveis pela tomada de decisfes tiverem chegado
a uma decisao com base num relatdério de HTA (recomendacao),
esta decisao destina-se a ser implementado na sociedade e,
consequentemente, terd impacto na populacao. 0 processo de
apreciacao do organismo de HTA deve ter em consideracao como
essas decisbes sao implementadas e que resultados as suas
recomendacdes podem ser na populacao. Também pode estar
implementado um ciclo de feedback que permite ao organismo de
HTA medir o impacto das recomendac6es da HTA na populacao de
modo a ter isto em consideracao nas fases de tomada de
decisao.

A tabela 1 abaixo mostra as varias fases do processo de HTA e
algumas questdes relevantes que uma organizacao de HTA pode
ter que abordar de modo a desenvolver um processo de
HTA" 'bom". A lista de questdes nao é abrangente, dependendo de
onde a organizacao esta e de quem a esta a apoiar, podem
existir outros aspetos a ter em consideracao.

Tabela 1: Fases do processo de HTA



Fase

Questoes relevantes para
consideracao

Organizacao

e Como é o organismo de HTA
regulamentado?
* Qual é a relacao com o governo?
» Existem restricdes legais ou
politicas?

Competéncias

* Que tecnologias requerem uma
decisao?

* Que avaliacbes sao necessarias?
e Como sao os terceiros (tais como
doentes) envolvidos?

* Qual é o nivel de transparéncia
e responsabilidade?

Métodos e
processos

* Que aspetos (dominios) sao
avaliados? (por exemplo, éticos,
economicos)?

* Como sao as analises realizadas?

Divulgacao

* A quem sao dadas as
recomendacoes?
* Em que periodo de tempo?
* Qual é o conteudo da
comunicacao?

Decisao

* E necessario um comité de
peritos?
* Qual é a ligacao ao responsavel
pela tomada de decisdes?
* Quais sao as prioridades do
responsavel pela tomada de
decisodes?

Implementacao

e Como sao as decisoes
implementadas?
e Qual é o resultado de uma
recomendacao?




Questoes relevantes para
Fase . ~
consideracao
* Quem estd a ser impactado?
* Qual é uma medida relevante do
impacto?
Impacto * Qual é o procedimento de tomada
de decisao?
* Quais sao os resultados da
decisao? (por exempo, sim/nao)
Anexo
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