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A importancia da participacdo social no processo de

incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Satide:

relato de caso da sonda botton

The importance of social participation in the technology incorporation process in the Unified Health
System: a case report on the button gastrostomy tubes
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Resumo

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS, com o
intuito de promover decisdes mais alinhadas com as necessidades
da populagao, adota estratégias que possibilitam a participacao da
sociedade no processo de avaliacao de tecnologias em saude. O en-
volvimento publico nesse processo garante aos individuos seu direito
ao pleno exercicio da cidadania e a materializacdo da democracia
participativa. O presente artigo trata de um relato de caso sobre a
participacao social na tomada de decisao sobre a incorporacao da
sonda botton para gastrostomia em criangas e adolescentes no SUS.
Durante a plenaria de avaliagao, a perspectiva do paciente foi exer-
cida por uma mae de uma crianca que havia feito uso da tecnologia.
Ela apresentou diversos beneficios que a sonda proporcionou ao seu
filho, como reducao de risco de complicacdes e aumento do tempo
da crianga no convivio familiar e momentos de lazer. Esse relato foi
considerado relevante pelos decisores que deliberaram pela incorpo-
ragao da tecnologia. O caso é um exemplo de como a participagao
social pode ser um elemento transformador da tomada de decisao
por proporcionar melhor entendimento e visibilidade as expectativas
dos pacientes, aproximando os tomadores de decisao a realidade
daqueles que serao beneficiados pela tecnologia.
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Abstract

The National Commission for the Incorporation of Technologies in
the SUS adopts strategies that improve society's involvement in
the health technology assessment process in an effort to promote
decisions that better correspond with the population’s demands.
Public involvement in this process guarantees individuals their ri-
ght to full exercise of citizenship and the materialization of parti-
cipatory democracy. This article presents a case report on social
participation in the decision-making process regarding the incorpo-
ration of the button gastrostomy tube in children and adolescents
in the SUS. During the evaluation, the patient's perspective was
exercised by a mother of a child who had used the technology. She
presented several benefits that the tube provided to her child, such
as a reduction in the risk of complications and an increase in the
child's time in family life and leisure moments. This report was con-
sidered relevant by decision-makers who decided to incorporate
the technology. The case is an example of how social participation
can be a transformative element in decision-making by providing
greater understanding and visibility to patients' expectations, brin-
ging decision-makers closer to the reality of those who will benefit
from the technology.
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Introducao

No Brasil, as a¢oes e servigos publicos de salde
sao organizados como uma rede regionalizada e hierarqui-
zada que constitui um sistema unico de satide (SUS).1?
Este sistema apoia-se em trés diretrizes fundamentais,
sendo uma delas a participacdo social. A participagcao so-
cial, por sua vez, é regulamentada pela Lei 8.142/19908,
que estabelece que o controle social no SUS deve se dar
por meio dos conselhos e conferéncias de salide que
constituem espacos de participacao da comunidade na
formulagdo das politicas publicas de saude.*

0 envolvimento da populacao no processo de to-
mada de decisao em saude garante aos individuos seu
direito ao pleno exercicio da cidadania e a materializa-
¢cao da democracia participativa, a qual depende de di-
ferentes aspectos que devem existir sincronicamente.?
Maeyama et al. (2016)° defendem que devem estar
presentes a clareza sobre o ato de participar numa
perspectiva coletiva, o empoderamento comunitario, a
reorganizacao na escolha dos segmentos representa-
tivos da sociedade civil, € mecanismos que garantam
a legitimidade na representatividade dos segmentos.

Para que o controle social seja possivel, &€ ne-
cessario que o processo de tomada de decisdo sobre
a incorporacao de tecnologias no SUS seja claro e
transparente. Nesse sentido, a Avaliacao de Tecnolo-
gias em Salde (ATS), como um método de sintese e
analise sistematica das evidéncias sobre tecnologias
em saude, vem ao encontro desse objetivo. A ATS
promove a transparéncia dos critérios adotados para
a tomada de decisao e considera a perspectiva de dife-
rentes atores sobre a incorporacédo de uma tecnologia,
0 que, consequentemente, cria oportunidades para a
participacao social.’

No Brasil, a incorporagao de tecnologias no sis-
tema publico de saude é atribuicao do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incor-
poracao de Tecnologias no SUS (Conitec).® Para tal, a
ATS se tornou uma ferramenta de gestao fundamental
para dar suporte a decisao sobre quais intervengoes
devem ser financiadas e disponibilizadas a sociedade,
buscando assegurar a sustentabilidade do sistema de
saude.® Cabe a Conitec promover agoes que favorecam

e estimulem a participacao social no processo de ava-
liacao das tecnologias em saulde.©

O presente artigo é um relato de caso sobre
a participacao social na tomada de decisao sobre a
incorporagao da sonda botton para gastrostomia em
criangas e adolescentes no SUS. O objetivo € descrever
e discutir como se deu a participacao social nesse ca-
S0, € sua importancia para o processo de ATS no SUS.

Métodos

O presente relato de caso foi elaborado a partir
de informacdes obtidas no relatério da Conitec n® 671,
intitulado “Sonda botton para gastrostomia em crian-
cas e adolescentes”?, avaliado na reunido ordinaria
de julho de 2021, e cuja gravacao e relatério estao
disponiveis no sitio eletrénico da Conitec.?

Primeiramente, sera apresentada uma breve
descricao sobre como ocorre a participacao social
do processo de ATS realizado pela Conitec para in-
corporacao de tecnologias no SUS e da tecnologia
avaliada, ou seja, a sonda botton para gastrostomia.
Em seguida, sera apresentado o relato da experiéncia
e a discussao dos achados.

0 processo de participacao social na
ATS no Brasil

O processo de incorporagao de tecnologias realiza-
do pela Conitec segue os pressupostos da ATS e inclui a
avaliacao da eficacia, efetividade e seguranca da tecno-
logia, além de andlise das consequéncias econdmicas
da incorporacgao, como as analises de custo-efetividade
e de impacto orgcamentario das tecnologias propostas.

A Conitec, com intuito de promover decisdes
mais democraticas e alinhadas com as necessidades
da populacao, adota estratégias que possibilitam a
participacao da sociedade no processo de ATS. Os
mecanismos de participacao social atualmente em-
pregados pela Conitec sao a perspectiva do paciente,
consultas publicas e audiéncias publicas.'®

A perspectiva do paciente € o momento em que
usuarios do SUS interessados na tecnologia tém a
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oportunidade de se candidatar para apresentacao e
relato de sua experiéncia com a tecnologia e seus
enfrentamentos diante da doenca. A perspectiva do
paciente ocorre durante a apreciacao inicial do tema na
reuniao da Conitec em que a tecnologia sera avaliada.
O Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecno-
logias em Sadde (DGITS), que é a Secretaria-Executiva
da Conitec, é responsavel por selecionar o participante
que devera ter vivéncia direta com a condicao de sau-
de a qual se refere a chamada publica, sendo dada
preferéncia para participantes que também tenham
experiéncia com a tecnologia em avaliacao.

A consulta publica ocorre ap6s a apreciagdao em
reuniao da Conitec, quando € proferida a recomendacao
preliminar sobre a incorpora¢ao ou nao da tecnologia. O
relatério técnico € elaborado por pareceristas e é dispo-
nibilizado na péagina eletrdnica da Conitec, sendo aberto
o periodo de consulta publica. O envio das contribuicoes
ocorre por meio do preenchimento de formulario eletr6-
nico disponibilizado na plataforma Participa Mais Brasil,
durante um periodo de 20 dias, que pode ser abreviado
para 10 dias em matérias de carater emergencial. O
formulario de contribuicao pode ser preenchido por
qualquer cidadao, incluindo pacientes, profissionais de
salde, representantes de associacoes de pacientes ou
pessoas juridicas como organizacoes da sociedade civil
e da industria. As contribuicdes apresentadas podem
ser de cunho técnico-cientifico, sobre a experiéncia com
0 uso da tecnologia, ou até mesmo a opiniao que o
contribuinte tenha sobre a incorporacao.

As contribuicdes recebidas durante a consulta
publica sdo analisadas e incluidas no relatério de
avaliagao da tecnologia, sendo entao apreciadas em
uma segunda reuniao da Conitec, quando é realizada a
deliberacao final, que pode manter ou nao a recomen-
dacao preliminar alvo da consulta publica.

O relatério técnico com a deliberacao final fica
disponivel no sitio eletronico da Conitec. Além dele,
também é disponibilizado o Relatério para a Sociedade,
um documento que sintetiza e traduz o relatério técnico
para o publico leigo.

Por fim, o secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Salde
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(SECTICS) pode solicitar uma audiéncia publica ap6s
a deliberacao final, nos casos que demandem ainda
esclarecimentos que possam auxiliar a tomada de
decisdo. A audiéncia é uma reuniao aberta ao publi-
co, convocada a critério do secretario, que permite o
debate entre diferentes atores envolvidos no processo
de incorporacao de uma tecnologia.** Apés a audiéncia,
0 secretario decide se a demanda volta a Conitec, para
uma nova discussao e recomendacao, ou se emite a
decisao final com publicacao no Diario Oficial da Uniao.

0 caso da incorporacao da sonda botton no SUS
Em 2021, foi apresentada a Conitec a solicita-
¢ao pela incorporagcao da sonda para gastrostomia
botton, para criancas e adolescentes no SUS como
uma demanda da prépria SECTICS.** As sondas de
gastrostomia sao utilizadas para realizacédo de terapia
nutricional gastrica para os pacientes que possuem
sistema digestério anatomicamente normal e funcional,
mas que nao conseguem ingerir alimentos por via oral.
A sonda demandada era do tipo botton, até entao nao
disponivel no SUS, também chamada de perfil baixo,
percutanea ou ao nivel da pele. Com esse tipo de
sonda, o tubo de alimentacao é conectado apenas
no momento da refeicao, nao sendo necessario que
a crianca permaneca com o tubo acoplado ao seu
abddémen permanentemente. A populacao elegivel a
tecnologia proposta pelo demandante foi composta por
criancas e adolescentes, independentemente de sua
doenca de base, que necessitassem de gastrostomia.
Até aquele momento, as sondas utilizadas no SUS
eram do tipo longas, em sua maioria do tipo Foley. As
sondas do tipo Foley consistem em tubos de borracha
confeccionados em latex, que sao implantados cirurgi-
camente junto ao estdémago do paciente. Esse tipo de
sonda apresenta maior incidéncia de complicacoes, prin-
cipalmente alérgicas, devido ao material utilizado em sua
fabricacao.*® Por permanecerem acopladas ao abdémen
da crianga, sao de dificil higienizacao e mais propensas a
eventos de deslocamento, dentre outros (Figura 1). Além
disso, tem um impacto negativo na qualidade de vida
das criancas, principalmente aquelas em idade escolar.
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Figura 1. Modelos de sonda botton (A) e longa (B).

com/media/256442/view/gastrostomy-tube-in-a-baby

A chamada publica para a Perspectiva do Pa-
ciente n® 38/2021 sobre a sonda botton contou com
a inscricao de 11 pessoas. Em 30 de julho de 2021,
a demanda foi apreciada na reuniao de recomendacao
inicial da Conitec. Na ocasiao foram apresentadas as
evidéncias clinicas sobre a eficacia e seguranca da
tecnologia, bem como os aspectos econémicos rela-
cionados a sua incorporacgao. De acordo com o parecer
apresentado, a sonda botton apresenta vantagens
quanto a ocorréncia de eventos adversos, como des-
locamento e obstrucdo da sonda, quando comparadas
as sondas do tipo tubo.

De acordo com analise de custo-efetividade reali-
zada, a sonda botton seria uma tecnologia mais efetiva
e de maior custo, comparativamente as sondas longas,
€ sua incorporacao representaria um custo adicional de
R$ 4.761,16 por paciente adicional sem complicacdes. O
impacto orgamentario incremental, em um horizonte tem-
poral de cinco anos, totalizou cerca de R$ 14 milhdes
para uma populacdo estimada de 63 mil pacientes.**

Na mesma reuniao, foi apresentada a pers-
pectiva da paciente. A participante selecionada para
apresentar seu relato foi a mae de uma crianca que
ja havia feito uso da sonda botton. Ela era ativista
e cofundadora de um grupo assistencial que atuava
no apoio a familias de pacientes diagnosticados com

Fonte: Reproduzidos de (A) Pediatric G-Tube Feeding & Care Guide (Gastrostomy Tube) [Internet]. [acesso em 29 de abril 2024]. Disponi-
vel em: https://www.uchicagomedicine.org/comer/conditions-services/pediatric-surgery/pediatric-general-surgery/g-tube-feeding-care ; (B)
Gastrostomy tube in a baby. SCIENCE PHOTO LIBRARY. [Internet]. [acesso em 29 de abril 2024]. Disponivel em: https://www.sciencephoto.

adrenoleucodistrofia, doenca que acometeu seu filho.
A crianca havia tido a oportunidade de uso da sonda
botton durante o periodo que ficou gastrostomizada.
Segundo seu relato, seu filho recebeu inicialmente uma
sonda longa. De acordo com a mae, foi um periodo de
grande sofrimento para a crianga e familiares devido a
intercorréncias adversas relacionadas a sonda. Apés
um periodo inicial foi possivel realizar a troca da sonda
longa pela sonda botton.

De acordo com ela, essa troca propiciou inime-
ros beneficios aos cuidados de seu filho que, devido
a sua doenca, se mantinha restrito ao leito na maior
parte do dia. Dentre eles, foram citadas a maior facili-
dade para mudanca de decubito e para atividades do
dia a dia como troca de fraldas, banho, deslocamentos
para consultas com profissionais de salde e a possi-
bilidade de senta-lo em uma poltrona ou cadeira com
maior seguranca. Segundo a mae, a possibilidade de
sentar-se foi um dos maiores beneficios advindos do
uso da sonda botton, pois proporcionou o aumento do
convivio social da crianca, que passou a frequentar as
festas e momentos familiares, sentada em uma cadeira
de rodas, sem um risco aumentado de deslocamento
como com a sonda longa.

A mesma participante relatou o caso de ou-
tra crianga que recebeu apoio de sua organizagao.
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Segundo ela, diferentemente de seu filho, essa crianca
desfrutava de uma vida ativa, sendo capaz de brincar e
interagir com outras criangas gragas ao uso da sonda
botton. Esses aspectos corroboraram para o enten-
dimento de que o uso de uma sonda percutanea ou
botton pode melhorar significativamente a qualidade
de vida dos pacientes.

Além da mae do paciente, uma profissional de
salde, que atuava como enfermeira de um hospital
pediatrico do Rio de Janeiro, também teve a oportuni-
dade de fazer uma apresentacao, como especialista
em sondas. Além das vantagens ja atribuidas pela
mae, a profissional reiterou que os bebés também se
beneficiam do uso da sonda botton, ja que apresentam
maior risco de remocao involuntaria por manipulacao
da sonda longa. Ela apresentou diferentes exemplos
ilustrados com imagens sobre os diferentes eventos
adversos associados ao uso de sondas longas. As
imagens impactaram os participantes da plenaria que
puderam visualizar pacientes que sofreram os eventos
adversos descritos no parecer, como o alargamento do
Ostio e a migragao da sonda.

Ap6s a deliberacdo preliminar favoravel a incor-
poragao, a matéria foi disponibilizada para consulta pu-
blica. Um total de 425 contribuicdes foram recebidas,
sendo 341 via formulario de experiéncia e opiniao, e 84
de técnico-cientifico. Em sua maioria, os argumentos
apresentados pelos contribuintes, dentre eles profissio-
nais de salde, pacientes e cuidadores, mencionavam
as vantagens ja relatadas na perspectiva do paciente,
com énfase a melhor qualidade de vida proporcionada
ao paciente e as familias.*

Embora o custo incremental da tecnologia tenha
sido citado pelos membros da plenaria como um de-
safio para que estados e municipios pudessem dispo-
nibilizar a sonda botton aos pacientes, a incorporacao
da tecnologia foi recomendada por unanimidade.16

Discussao

A participacao de pacientes no processo de toma-
da de decisao em ATS é fundamental para contemplar a
opiniao daqueles que serao diretamente afetados pelo
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resultado dessas avaliagoes. Além disso, confere maior
legitimidade e transparéncia a decisao, o que pode con-
tribuir para a maior aceitacao da recomendacao final.
E essencial ampliar as dimensdes da avaliagao para
além das evidéncias clinicas e econdmicas, incluindo
aspectos sociais, culturais, psicolégicos, politicos e
éticos nesse processo.

A diversidade de participacao oferecida pela
consulta publica enriquece a analise por promover a
inclusao dos aspectos considerados como relevantes
para todas as partes interessadas.

O caso da incorporacao da sonda botton é um
exemplo de como a perspectiva do paciente pode ser
um elemento transformador da tomada de decisao,
por proporcionar maior entendimento e visibilidade as
expectativas dos pacientes, aproximando os tomadores
de decisao a realidade daqueles que serao beneficia-
dos pela tecnologia.

Com isso, adota-se uma perspectiva mais abran-
gente para a tomada de decisao em que as preferén-
cias e preocupacoes dos pacientes sao consideradas,
transcendendo, assim, uma analise puramente técni-
ca ou econdmica.

Cabe salientar que as avaliacoes econbmicas
realizadas para apoiar a decisao sobre a incorporacao
de tecnologias no SUS adotam a perspectiva do sis-
tema de salde, ou seja, nao considera outros custos
relevantes para a sociedade, como aqueles relacio-
nados a perda de produtividade, lazer e sofrimento
causado pela doencga.'’

De forma geral, pacientes e cuidadores tendem
a contribuir pouco com informagoes técnicas. No en-
tanto, o que se espera desses atores é exatamente
a informacao nao técnica, ou seja, suas experiéncias,
valores e preferéncias. Milevska-Kostova et al. (2020)*8
analisaram o papel das organizacoes de pacientes na
ATS e destacaram a importancia dessas organizagoes
em dar voz aos pacientes nos processos de avaliacao
que, muitas vezes, sao dominados por especialistas
técnicos. Segundo os autores, ao trazer a perspectiva
do paciente para o primeiro plano, as organizagoes de
pacientes contribuem para um processo de tomada de
decisdo mais democratico e inclusivo.
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E importante que pacientes, cuidadores, familia-
res e profissionais de salde sejam capazes de manifes-
tar em suas contribuicées aspectos de seu cotidiano
que podem impactar diretamente nos resultados em
saude como, por exemplo, dificuldades de acesso a
tecnologia, beneficios que a nova tecnologia pode
apresentar em termos de adesao ao tratamento, como-
didade posolégica, melhor perfil de eventos adversos,
perda de produtividade, impactos sociais e econémicos
para as familias, que muitas vezes nao sao mencio-
nados nos pareceres técnicos. Sociedades médicas,
ou entidades, além de profissionais de salide, podem
contribuir com a sua percepcao sobre especificidades
do manejo dos pacientes e seu testemunho sobre os
desafios enfrentados pelos pacientes e suas familias.

Porém, é necessario ponderar que, mais impor-
tante do que o volume de contribuicdes recebidas du-
rante uma consulta publica, é a qualidade dos relatos,
em termos de coeréncia e completitude, a fim de que
sejam efetivamente relevantes para o processo.

A qualificacdo da participacao social é essencial
para que esta ocorra de maneira efetiva. Uma das
formas de garantir essa qualidade acontece por meio
da preparacao e capacitacao dos participantes.*® Essa
capacitacao envolve o fornecimento de informacodes
claras e acessiveis sobre o processo, bem como de-
senvolvimento de habilidades de comunicacao e argu-
mentacdo que ajudem a garantir que os participantes
estejam bem-informados e preparados para contribuir
de forma significativa.

Nesse sentido, algumas iniciativas para partici-
pacao dos usuarios de forma qualificada nas consultas
publicas vém sendo colocadas em pratica, com treina-
mentos em ATS voltados para o publico em geral, como
0 que é realizado no programa Participa SUS/ATS.?° O
objetivo dessas iniciativas € fortalecer a participacao
social melhorando o entendimento do publico sobre os
termos técnicos e etapas do processo de incorporagao
de tecnologias no SUS.

Para os olhos de parte da populacdo, a tomada
de decisdo € um processo distante e insensivel, que
desconsidera os custos sofridos pela familia do pa-
ciente. Entretanto, quando apresentados os detalhes

do manejo da doenga, e as implicacées decorrentes
do uso da tecnologia de forma até entao desconhe-
cida pelo decisor, isso pode impactar nas decisdes
de incorporacao.

Conclusao

A perspectiva apresentada em pareceres prelimi-
nares tende a se concentrar em aspectos técnicos da
avaliacao. A participagcao social oferece uma analise
diferente sobre os impactos da adocao de novas tecno-
logias, transcendendo a analise puramente econdmica
para considerar aspectos qualitativos essenciais no
cuidado a saude. A combinacao dessas informacoes
enriquece o processo de ATS e de tomada de decisao.
Assim, a participacao social torna-se nao apenas um
direito, mas uma peca-chave na constru¢cdao de um
sistema de saude mais equitativo e responsivo as
necessidades de todos os cidadaos.
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