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Resumo

Este artigo, desenvolvido sob a forma de um ensaio teérico, visa
a discutir a introducao de evidéncias qualitativas no processo de
Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS). Para tal, primeiramente,
foram abordadas as potenciais contribuicoes de dados qualitativos
para subsidiar essa tomada de decisao. Secundariamente, refletiu-
-se sobre essa reformulacado epistemolégica no ambito da Comis-
sa0 Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec). Nesse sentido, o presente artigo apresenta os atu-
ais usos e horizontes para as evidéncias qualitativas no contexto da
ATS no Sistema Unico de Satde (SUS) e sua fungao estratégica no
sentido de fomentar a participagao social, bem como a considera-
cao de aspectos experienciais no processo de ATS no Brasil.
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Abstract

This article developed as a theoretical essay, aims to discuss
the introduction of qualitative evidence in the Health Technolo-
gy Assessment (HTA) process. To this end, firstly, the potential
contributions of qualitative data to support this decision-making
were addressed. Secondarily, this epistemological reformulation
was approached within the scope of National Commission for the
Incorporation of Technologies into the Unified Health System (Co-
nitec). In this sense, this paper presents the current uses and
perspectives for qualitative evidence in HTA in the Brazilian Pu-
blic Health System (SUS) and its strategic function in promoting
patient and public involvement, as well as the consideration of
experiential aspects in the HTA process in Brazil.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Introducao

Mais e mais a Avaliacao de Tecnologias em Sau-
de (ATS) tem sido vista como uma componente vital na
elaboracao de politicas de salde ao redor do mundo.
Segundo a Health Technology Assessment international
Society (HTAI),* a ATS pode ser compreendida como um
processo multidisciplinar que utiliza métodos explicitos
para determinar o valor de uma tecnologia de saude
para informar a tomada de decisbdes, com 0 objetivo
de promover um sistema de saude equitativo, eficiente
e de alta qualidade.

Vale lembrar que a ATS esté intimamente ligada a
um crescente interesse em expandir o uso de evidéncias
cientificas para tomada de decisao em politicas publi-
cas.? No caso especifico da salide e da ATS, é preciso
considerar outros fatores para além da eficacia clinica.®
Adicione-se a isso a constatacao de que as tecnologias
em saude, por melhor que seja o seu desempenho em
condicOes controladas, apenas serao Uteis se e quan-
do assimiladas culturalmente. Incluir a perspectiva do
usuario na ATS envolve reformular o que esta sendo
avaliado e considerar o seu papel ativo nesse processo,
considerando o seu conhecimento como algo que pode,
inclusive, reformular o processo de avaliagdo em si.*

Dito de outro modo, os tomadores de decisao
devem levar em conta a viabilidade, a aceitabilidade e
os impactos da tecnologia na vida dos usudrios.® Para
tanto, é necessario incluir na tomada de decisao nao s6
aspectos ligados a avaliagao de evidéncias clinicas e
econdmicas, mas também aspectos sociais, culturais,
psicolégicos, politicos e éticos.®”’

Compreender esse escopo de fendmenos exige
que se parta de um arcaboucgo teérico-metodolégico
especifico e adequado para acessar tais experiéncias,
interpretacoes e relacdes sociais. Tais informacoes,
todavia, dificilmente serao acessadas com a devida
profundidade em estudos quantitativos. Isso exige
a consideracao de dados qualitativos, 0os quais sao
obtidos frequentemente no ambiente do participante,
com um processo indutivo de analise — ou seja, que
parte dos detalhes para temas mais gerais —, de modo
a chegar a interpretagoes relacionadas ao significado
dos dados empiricos.®

No ambito especifico da saude, essa abordagem
permitiria identificar, descrever e interpretar comporta-
mentos, preferéncias e expectativas de usuarios, fami-
liares, cuidadores, profissionais em saude envolvidos
nos processos de cuidado, seja ele formal ou informal.®

Por essa I6gica, dados relativos a tais questoes
teriam uma dupla funcao: contribuir para que a ATS
permaneca centrada no usuario e, também, de forma
triangulada com dados econémicos e clinicos, para
a elaboracao de interpretacbes consistentes sobre
0 impacto, a eficiéncia e a efetividade da tecnologia
no contexto sociopolitico em questdo.l®** O uso sis-
tematico de dados qualitativos pode ainda expandir
evidéncias consideradas ad hoc e anedéticas, muitas
vezes obtidas como parte do processo de contribuicao
dos pacientes para a ATS — como ocorre, por exemplo,
nas consultas publicas.

Entre os usos potenciais da pesquisa qualitativa
em ATS, a literatura destaca a avaliacao da aceitabi-
lidade e do valor subjetivo, compreensao de perspec-
tivas e do contexto, a obtencao de dados de grupos
que podem ser de dificil acesso (p. ex. pessoas com
doencas raras), o fornecimento de base para modelos
quantitativos, como surveys dirigidos a pacientes, e
de contribuicdes para o desenvolvimento de modelo
econdmico, ao oferecer dados especificos para o es-
tabelecimento de parametros.*?

Uma ferramenta que viabiliza de forma siste-
matica e objetiva a introducao de dados e achados
qualitativos na ATS concerne a elaboracao de sinteses
rigorosas de investigagoes qualitativa primaria, referi-
das aqui como Sintese de Evidéncia Qualitativa (SEQ).
Essas produgoes permitem agregar, por meio de uma
metodologia de revisao sistematica de literatura, os
resultados de pesquisas qualitativas que podem conter
achados relacionados a dados de mundo real, efetivi-
dade, bem como aspectos subjetivos e experienciais
acerca do uso de uma dada tecnologia.'®* Contudo, vale
lembrar que elas podem agregar outros tipos de evi-
déncia qualitativa que nao aquelas obtidas em estudos
cientificos (por exemplo, documentos de politicas).®

Por esse raciocinio, as SEQs se apresentam
como uma variante da revisao sistematica, de forma
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a descrever e agregar resultados de varios estudos
primarios ou sintetizar resultados para produzir uma
interpretacao nova e integrativa.'® De todo modo, vale
dizer que as SEQs devem se orientar pelo principio de
que a pesquisa qualitativa demanda outros métodos de
analise sensiveis ao carater especifico desses dados,
em vez de apenas traduzir os parametros quantitativos
de revisao sistematica.®

A SEQ deriva de um paradigma distinto da-
quele das revisoes sistematicas ou meta-analises
quantitativas. No caso das SEQs, a busca centra-se
na identificagao de trabalhos que tragam elementos
relevantes sobre o tema em investigacao e por maior
variabilidade e heterogeneidade dos achados, o que se
contrapOe a busca de representatividade estatistica e
homogeneidade que, em geral, norteiam as revisoes
de dados quantitativos.**

Em seu guia para desenvolver diretrizes,*>1¢ a
Organizacao Mundial de Saude (OMS) discute como
a producao de SEQs tem facilitado o uso de achados
qualitativos para embasar esses documentos. Nesse
sentido, as evidéncias qualitativas podem ser Uteis
para avaliar: a importancia para as pessoas de poten-
ciais beneficios ou danos de uma intervencao; os niveis
de aceitacao da intervencao por parte dos diversos
atores; a viabilidade da implementagao da interven-
c¢ao em diferentes contextos; e as consequéncias da
intervencao sobre a equidade em saude. Além disso,
vale dizer que duas instituicoes de referéncia na comu-
nidade cientifica e na medicina baseada em evidéncias
possuem suas proprias orientacoes para a elaboragao
de SEQs, quais sejam, a Cochrane Collaboration'” e o
Joanna Briggs Institute.*®

Por outro lado, poder-se-ia argumentar que a
adogao desse tipo de evidéncia possivelmente geraria
um aumento de custos e a necessidade de um maior
tempo de desenvolvimento de produtos que deem
suporte a tomada de decisao. Sem desconsiderar a
veracidade da afirmacao, defende-se que, com o tem-
po, € provavel que os beneficios venham a se mostrar
superiores aos 6nus apontados, ja que a evidéncia
qualitativa, ao demonstrar os fatores contextuais rela-
tivos a aceitacao e viabilidade de implementacao, pode
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melhorar significativamente a adequagao de servigos
e/ou tecnologias em saude.?13

No entanto, é pertinente ressaltar que, para que
a evidéncia qualitativa de fato informe os processos
de tomada de decisao em salde, € necessario que se
estabeleca uma espécie de “ecossistema da evidén-
cia”.*® Para os autores, estabelece-se uma espécie de
circulo virtuoso entre a producao e a sintetizacao de
evidéncias nas suas diversas etapas, passando pelo
desenvolvimento, com base nesses dados, de produ-
tos e intervencoes que devem ser disseminados para
os tomadores de decisao e implementados, sendo,
entao, avaliados, de forma que novamente se inicia a
producao de evidéncias.

Com respeito a isso, salientam que uma melhor
compreensao da influéncia da pesquisa qualitativa na
tomada de decisao deve ser investigada, potencial-
mente por meio da investigacao in loco do curso dos
processos deliberativos. Complementarmente, sugerem
o0 desenvolvimento de pesquisas para compreender
as preferéncias das partes interessadas em ATS em
relacao aos dados qualitativos e onde eles veem opor-
tunidades importantes. A orientacao dos tomadores
de decisdo em torno de tépicos ou areas-chave para
investigacao pode ser util para garantir que a voz do
paciente seja ouvida, enquanto os resultados de estu-
dos qualitativos bem conduzidos preenchem lacunas
no conhecimento para informar a ATS.*?

De todo modo, o uso desse tipo de evidéncia
no Brasil ainda nao é sistematico,? muito embora o
interesse institucional em torno de sua utilizacao na
tomada de decisao em politicas publicas no Brasil
seja patente, assim como o reconhecimento de que
agéncias de ATS de grande prestigio ja o fazem, como o
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), bem como a prépria OMS incentiva o
seu uso.'® Ja existem, inclusive, publicacdes e diretrizes
que tratam especificamente do uso dessa metodologia
no campo da ATS.920:21

A guisa de conclusao, verifica-se que a introducao
de evidéncias qualitativas na tomada de decisdo em
politicas publicas — sobretudo na saude e na ATS —tem
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ganhado destaque nao sé no Brasil como no mundo e
vem se mostrando uma ferramenta confiavel e robus-
ta, adequada e necessaria as boas praticas em ATS.
Dessa forma, faz-se necessario pensar sobre a inte-
gracao dessa abordagem as avaliacoes de tecnologias
desenvolvidas pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec),
de modo a humaniza-las e torna-las mais complexas e
adequadas (portanto, possivelmente mais efetivas) ao
contexto, as decisdes e as intervencgoes a elas relacio-
nadas — ao que nos dedicaremos na proxima secao.

Evidéncia qualitativa e participacao
social em ATS no Brasil

Para que seja desenvolvida com exceléncia, a ATS
deve ser transparente, envolver todas as partes interes-
sadas, bem como incluir mecanismos de contestacao,
adequada comunicacgao e divulgacao de seus achados,
de forma que a conexao entre a ATS e a tomada de deci-
sao em si seja publica e notéria. Por isso, 0s processos
de ATS devem se calcar em uma série de principios
basicos, quais sejam: a transparéncia, o envolvimento
de todos os atores interessados, a clareza do vinculo
entre as descobertas oriundas da ATS e o processo de
tomada de decisdo em si, bem como a detengao de um
claro sistema de definicao de prioridades.??23

Isso porque, em diversos contextos sociodemo-
graficos — sobretudo nas economias em desenvolvimen-
to, como é o caso dos paises das Américas Central e
do Sul —, o papel das agéncias de ATS centra-se em
garantir a maior eficiéncia na alocagao de recursos
finitos diante de um escopo praticamente infinito de
demandas por tecnologias em saude.?*

Levar em conta todas essas variaveis durante
a conducao da ATS e dos processos deliberativos
amparados por evidéncias a ela subjacentes traz a
tona a necessidade de desenvolver uma base compar-
tilhada entre os diferentes atores para fundamentar
a tomada de decisdo. Esse tipo de processo envolve
deliberagao mutua, o que concorre para o intercam-
bio e o incentivo a exposicao de diversos pontos de
vista nesse ciclo de tomada de decisao. Diante desse

contexto, a participacao social aparece como um ele-
mento que permeia o processo de ATS no Sistema
Unico de Satde (SUS) e contribui para a obtencado de
melhores resultados.

Quando se fala aqui em participacao social, é
preciso levar em conta que ela, para se exercer en-
quanto espaco por exceléncia de envolvimento de di-
ferentes forgas sociais na implementacao (o que inclui
a concepc¢ao, fiscalizacao, avaliagcao e monitoramento)
das politicas publicas e/ou servicos, deve efetivamente
possibilitar o dialogo e valorizar as necessidades e
experiéncias de individuos e grupos.

Trata-se, em grande medida, de garantir e am-
pliar a interlocucao entre as esferas de governo € a
sociedade, a inclusado e qualificacao de atores e seg-
mentos sociais nos processos de tomada de decisao
e a construcao de espacos institucionais de apoio ao
controle social.

De acordo com a Constituicao Federal de 1988, a
participacao da comunidade se constitui como uma das
diretrizes do SUS, juntamente com a descentralizagao
e o atendimento integral.?® Mais especificamente, a Lei
n°® 8.142/90%° regula a participacdo social e o controle
social no SUS e institui as instancias colegiadas em
cada esfera de governo, sem prejuizo das fungoes do
Poder Legislativo, a saber: a Conferéncia de Saude e
o Conselho de Saude. Por meio delas, a populacao
pode atuar tanto na proposicao de diretrizes para a
formulacao de politicas de salde e na formulacao de
estratégia, quanto no controle da execugao dessas
politicas, incluindo-se a fiscalizacao dos aspectos
econdmicos e financeiros, executados ou ndo.?’

Assim, a participagao social esta assegurada por
um arcaboucgo legal tanto no SUS quanto na Conitec
— 6rgao colegiado vinculado ao Ministério da Saude res-
ponsavel por, entre outras coisas, a conducao da ATS
no SUS. Com respeito a isso, destacam-se a realizacao
de consultas publicas ou de audiéncias publicas e sua
delimitacao enquanto etapas do processo de avaliacao
de incorporagao de tecnologias no SUS. Apesar desses
mecanismos de participacao estarem previstos legal-
mente, por meio da Lei n® 12.401/2011,%8 o Departa-
mento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em
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Saude (DGITS) — responséavel pela Secretaria-Executiva
da Conitec — considera que eles ainda sao limitados
e tem investido na realizagao de estratégias para apri-
morar essa participacao.

O DGITS tem buscado investir nesses espacos,
expandindo os flancos de didlogo com a sociedade e
ampliando a escuta dos diferentes segmentos interes-
sados no processo de ATS (usuarios e associacoes,
especialistas, gestores do SUS, metodologistas, opera-
dores do Direito e fabricantes de tecnologias), vide as
iniciativas ja em curso, como a Perspectiva do Paciente
(espaco para relato de experiéncia do usuario no mo-
mento da apreciacao inicial da tecnologia), o cadastro
de pacientes e associacoes, gestores e especialistas
no sitio eletrénico da Conitec, os Féruns de ATS no
SUS, entre outros.

Em paralelo, vem se observando que as SEQs
tém se estabelecido como abordagem metodologica
para acessar as evidéncias qualitativas e fundamentar
a tomada de decisao em ATS. Ainda que esse seja
um movimento relativamente recente, mostra-se em
expansao nas Ultimas décadas.”*?

Com relacao a Conitec, a introducao das evidén-
cias qualitativas nos relatérios técnicos vem ganhando
atencao, tal como dito anteriormente. Para que a intro-
ducao de evidéncias qualitativas seja feita de forma
simultaneamente gradual e efetiva, seu uso foi cotejado
a elaboracao e atualizacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), podendo informar de
forma mais direta o seu desenvolvimento ja a partir da
definicdo do escopo do documento. Até o momento,
foram publicadas seis SEQs na pagina da Conitec.?®

Em boa medida, trata-se da devida consideracao
do principio doutrinario do SUS referente a integrali-
dade na elaboracao dos PCDT, ao tempo em que 0s
dados da SEQ permitem discutir em maior profundidade
aspectos que incluem nao s6 a diversidade de niveis
de atencao, mas também o olhar global sobre as ne-
cessidades do sujeito e o impacto social das medidas
de cuidado em salde.3°3!

Ainda assim, € preciso pensar que os estudos
de ATS no contexto nacional possuem prazos especifi-
Cos para a sua elaboragao, o que exige considerar as

limitacoes para o seu desenvolvimento. Nessa linha,
consideram que uma abordagem agregativa, descritiva
e aplicada é viavel e pode ser rigorosa; ao tempo em
que enfoca mais a descricao, a identificacao e a elabo-
racao das implicacdes das evidéncias sobre questoes
de ATS e menos as dimensoes mais interpretativas da
investigacao qualitativa que podem ser menos relevan-
tes para os tomadores de decisdo e mais demoradas
para serem elaboradas.®

Em que pese o fato de nao serem um instrumen-
to de participacao social per se, as SEQs capturam
e fornecem de forma sistematizada tais opinices e
experiéncias, reforcando sua importancia e pertinén-
cia para a tomada de decisao em torno de uma dada
tecnologia em saude. lluminando aspectos pouco ou
insuficientemente abordados por estudos quantitativos
— embora ha muito seja reconhecida a insuficiéncia dos
dados de eficacia e efetividade para embasar tomadas
de decisao em politicas de salde® -, as evidéncias
qualitativas contribuem para “humanizar 0os processos
de decisao e ajudar a garantir que as intervencgoes e as
opcoes selecionadas para abordar problemas de salde
e sociais sejam bem aceitas pelos atores, vidveis de
serem implementadas e ndo piorem iniquidades ou
acesso a direitos”.?

Por outro lado, tal humaniza¢cao nao pode prescin-
dir da integridade axioldgica,3? isto €, do tratamento em
profundidade de aspectos ligados aos valores, tanto
na producdo da SEQ quanto dos préprios estudos que
compoem a sintese. Ademais, é importante ter uma
posicao critica de leitura das SEQs e dos estudos
incluidos, considerando, por exemplo, fatores como
transparéncia e reflexividade33 no processo de elabo-
racdo da pesquisa e dos seus achados.

Tal consideracao, todavia, demanda um esfor-
¢o reflexivo maior e mais amplo, agregando também
outros atores. E justamente nesse ponto que o uso
de evidéncias qualitativas se alia aos processos de
participacao social, de tal forma que se estabelece
um circulo virtuoso: ao tempo em que as evidéncias
qualitativas viabilizam a consideracao de aspectos
socioculturais e psicolégicos nesse processo delibe-
rativo, enfatizando-o0s; mais a participacao social pode
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se consolidar enquanto fator estratégico, promotor de
engajamento e efetivamente inclusivo na ATS no SUS.

Consideracoes finais

Tracado esse panorama, pode-se perceber que
a pluralidade de fatores a que a ATS deve se ende-
recar — 0 que inclui eficacia clinica, efetividade, bem
como aspectos econdmicos, socioculturais, éticos e
politicos — exige que a sua analise seja multidisciplinar,
amparando-se em dados quantitativos e qualitativos.
Para tanto, é importante que seja dado um tratamento
sistematico a esses achados por meio de metodolo-
gia de revisao sistematica de literatura; no caso das
evidéncias qualitativas, isso pode ser feito a partir
da elaboracao de SEQs, ainda que no formato de
sintese rapida.

Como se pdde verificar, as SEQs se mostram
como uma abordagem utilizada por agéncias de ATS
para avaliar os mais diversos tipos de intervencgoes
e tecnologias, ainda que nao seja uma pratica con-
solidada em boa parte delas quando se pensa em
escala global. Por outro lado, sao patentes o interesse
e o investimento por parte de grupos de pesquisa €
redes internacionais de ATS em discutir e aprimorar
essa ferramenta.

De todo modo, a inclusao desse tipo de evidéncia
no processo de ATS vai ao encontro dos objetivos da
Conitec,28 no sentido da construcao do processo de
ATS com as devidas consisténcias tedrico-metodoldgica
e inclusao das perspectivas e posicionamentos das
partes interessadas.

Ressalta-se ainda que o uso de evidéncias quali-
tativas em ATS pode (e deve) caminhar de forma articu-
lada as acdes de participacao social, visto que ambas
acessam — cada uma a sua maneira — 0S anseios,
demandas, expectativas e percepcoes dos atores e
segmentos sociais interessados no processo de ATS.

Ao lado das consultas publicas, do espaco
“Perspectiva do Paciente”, do cadastro de pacientes
e associacoes, gestores do SUS e especialistas, entre
outras iniciativas, a introducao das evidéncias qualita-
tivas no processo de ATS emerge como um espago de

reconhecimento dos atores interessados no trabalho
da Conitec. Inclusive, podendo contribuir para a me-
Ihoria da atuacao da Comissao e dos seus produtos
técnicos, visto que a analise se complexificara e trara
ainda mais elementos para que a tomada de decisao
seja adequada as especificidades do contexto e feita
com base em uma analise multidisciplinar que agregue
as melhores e mais robustas evidéncias.

Sendo assim, a adocao das SEQs se coloca
como um instrumento que pode contribuir, a médio
e longo prazos, para aprimorar 0os processos de ATS
e 0 acesso a flancos que possibilitem (re)pensar a
difusao de informacao e literacia em satde no ambito
da Comissao. Dai se pode vislumbrar seu potencial do
ponto de vista epistemolégico e mesmo para fomentar
a equidade em saude e a construcao compartilhada de
conhecimento, permitindo a emergéncia de sentidos
por vezes silenciados ligados as problematicas a que
se endereca o trabalho da Conitec.
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