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Normas de Orientacao Clinica 2.0: Traducao
das Tabelas 2 e 3 e do Apéndice 1 de
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42.

Clinical Guidelines 2.0: Translation of Tables 2 and 3 and Apendix 1 of
Schiinemann HJ et al. CMAJ. 2014; 186:E123-42.
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RESUMO

As Normas de Orientagdo Clinica sdo instrumentos de apoio a decisdo que contribuem para a melhoria da qualidade dos cuidados
clinicos. Um grupo de peritos da Universidade de McMaster (no Canada) desenvolveu - a partir de fontes bibliograficas de alta quali-
dade - um guia sobre os passos praticos para a sua elaboracéo, disseminagao, implementacao e avaliagédo. Esta é a primeira vez
que se procura reunir num documento toda a informacéo referente a Normas de Orientagéo Clinica. Devido ao interesse deste artigo,
o Centro de Estudos de Medicina Baseada na Evidéncia da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa contactou os autores
do artigo e a revista em que foi publicado (o Canadian Medical Association Journal) no sentido de se poder traduzir as partes mais
relevantes do artigo (nomeadamente as tabelas praticas), tendo sido autorizada a respectiva publicagdo entre nds. Este guia devera
ser Util aos que, estando interessados na elaboragao, disseminagao e implementagédo de Normas de Orientagao Clinica, queiram as-
segurar a sua qualidade intrinseca baseada na evidéncia relevante e actualizada.

Palavras-chave: Medicina-Baseada na Evidéncia; Normas de Orientagéo Clinica.

ABSTRACT

Clinical Practice Guidelines are instruments to support decision to improve the quality of clinical care. An expert group from McMaster
University (Canada) has developed - from high-quality literature sources — a guidance on the practical steps for their development,
dissemination, implementation and evaluation. This is the 1st time anyone seeks to bring together in one document all information
regarding the Clinical Practice Guidelines. Due to the interest of this paper, the Centre for Evidence Based Medicine at the University
of Lisbon School of Medicine contacted the authors of the article and the journal where it was published (the Canadian Medical Asso-
ciation Journal) in order to translate the most relevant parts of the article (including the practice tables), which was agreed. This guide
should be useful to those who, being interested in the development, dissemination and implementation of Clinical Practice Guidelines,
want to ensure their intrinsic quality based on relevant and updated evidence.

Keywords: Evidence-Based Medicine; Practice Guidelines as Topic.

INTRODUGAO

A elaboragédo de Normas de Orientagdo Clinica (NOC)
e a sua correcta implementacao na pratica clinica diaria é
de suma importancia para os servigos nacionais de saude,
sociedades profissionais, médicos e doentes.

Na pratica clinica do séc. XXI estas servem como fio-de-
prumo para a actuagdo médica, garantindo que os passos
ali contemplados sao nacional ou internacionalmente
reconhecidos como sendo uma abordagem correta ao
quadro clinico em questdo, a luz dos conhecimentos
cientificos actuais.

As NOCs funcionam ainda como plataforma de
normalizag&o dos cuidados de saude, alinhando as praticas
dos profissionais de acordo com as recomendagdes das
sociedades profissionais pelas quais se regem e nao
pela experiéncia empirica do quotidiano (variavel entre
profissionais).

Percebe-se entdo que é de extrema importancia que
existam ferramentas que permitam a comunidade cientifica
avaliar a correta elaboragéo e implementagdo de NOCs na
pratica clinica. Em relagdo a avaliagdo de NOCs ja criadas,
existem ferramentas internacionais que permitem aferir a
sua credibilidade. No entanto, no que concerne a criagao
dessas mesmas NOCs ndo havia até este momento um
guia pratico que sistematizasse os passos a percorrer na
criagao das mesmas.

Com esta tradugdo é nosso objectivo dar a conhecer
a comunidade médica de lingua portuguesa o trabalho
de Holger J. Schiinemann et al, de forma a difundir esta
ferramenta pelo maior numero de profissionais de saude
possivel, facilitando o processo de criagdo de novas NOCs,
desde a sua produgao até a implementacgéo, avaliagdo e
actualizagao.

1. Unidade Local de Saude de Matosinhos. Hospital Pedro Hispano. Matosinhos. Portugal.

2. Centro de Estudos de Medicina Baseada na Evidéncia/Centro Académico de Medicina de Lisboa Cochrane Portugal. Faculdade de Medicina. Universidade de Lisboa. Portugal.

3. Servigo de Medicina Interna. Hospital Garcia de Orta. Almada. Portugal.
4 Autor correspondente: Antdnio Vaz-Carneiro. ave@medicina.ulisboa.pt
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Tabela 2 - Tépicos incluidos na lista de verificagédo para a elaboragdo de Normas de Orientagao Clinica - NOCs

Tépico

Descricao

Organizacéo, orgamento, planeamento
e treino

Definigéo de prioridades

Recrutamento do grupo da NOC

Estabelecimento dos processos de
grupo da NOC

Identificacdo do publico-alvo e do
tema da NOC

Envolvimento de utilizadores e
intervenientes

Consideragbes sobre conflitos de
interesse

Definigdo do problema

Consideracdo da importancia dos
resultados e intervencdes, valores,
preferéncias e utilidades

Envolve delinear um plano global mas detalhado com a descrigdo do que é viavel, como
sera atingido e quais os recursos necessarios para a formulagédo e utilizagdao da NOC. O
plano deve referir-se a um periodo especifico e deve ser expresso em linguagem formal e
termos objectivos.

Refere-se a identificagdo, balango e estratificagdo de prioridades pelos intervenientes. A
definicdo de prioridades garante que os recursos e a atengéo sao direccionados para essas
areas globais (por ex. doenga pulmonar obstrutiva crénica, diabetes, doenca cardiovascular,
cancro, prevengao) onde as recomendagdes sobre saude podem gerar maiores beneficios
para a populagdo, uma regido ou um pais. Uma abordagem de definicdo de prioridades
deve contribuir para planos futuros enquanto responde a circunstancias existentes,
potencialmente dificeis.

Define quem estara envolvido, até que ponto, e como serdo seleccionados os membros para
a elaboragao e outras etapas do projecto da NOC.

Define os passos a seguir, como os membros envolvidos se irdo relacionar e como seréo
tomadas as decisoes.

Envolve a indicagédo dos potenciais utilizadores da NOC e a defini¢do do tema a abordar (por
ex. diagnostico da doenga pulmonar obstrutiva crénica).

Descreve como serdo envolvidas pessoas ou grupos nao directamente ligados ao painel
de recomendagdes mas que sao afectados pela NOC (por ex. publico-alvo ou utilizadores).

Foca-se na definicao e gestao de potenciais divergéncias entre os interesses individuais e as
obrigacgdes profissionais de um membro do grupo de trabalho que possam levar a questionar
se as suas acgdes ou decisdes sdo motivadas por ganhos pessoais sejam eles financeiros,
progressao académica, receitas clinicas ou de status na comunidade. S&o incluidos factores
intelectuais, financeiros ou outros, que possam afectar a capacidade de um individuo ou
organizagéo abordar uma questéao cientifica com a necessaria imparcialidade.

Foca-se em definir as questdes-chave que devem ser abordadas pelas recomendacgdes,
utilizando o sistema PICO (paciente/problema, intervencdo, comparagdo, resultado),
incluindo detalhes da populagéo, a intervengéo (incluindo testes de diagnéstico e estratégias)
e resultados que sejam relevantes para a tomada de decisdes (por ex. deve o teste A ser
utilizado, ou deve o tratamento B, C, D ou E ser utilizado na doenga pulmonar obstrutiva
croénica?).

Inclui integrar, no processo de desenvolvimento da NOC, informagao de como é que aqueles
que séo afectados pelas suas recomendacdes avaliam as possiveis consequéncias. Isso
inclui os conhecimentos, atitudes, expectativas, valores morais e éticos e crengas dos
doentes, cuidadores e profissionais de saude; objectivos de vida e saude dos doentes;
experiéncia prévia com a intervengédo ou a condig¢ao clinica; experiéncia sintomatica (por
ex. falta de ar, dor, dispneia, perda de peso); preferéncia por determinados resultados
vantajosos ou prejudiciais e a sua importancia; impacto percebido da condig¢éo clinica ou
intervengéo sobre a qualidade de vida, bem-estar ou satisfagéo pessoal e a interacgéo entre
a implementacao da intervengao, a intervengdo em si e outros contextos que os doentes
possam estar a vivenciar; preferéncia por estratégias alternativas de acgao; e preferéncias
relativas a comunicagédo do conteudo e estilos, informagédo e envolvimento na tomada de
decisoes e tratamento. Isto pode ser relacionado com o que é descrito na literatura econémica
como utilidades (utilities). Uma intervengao pode ser considerada como uma consequéncia
de uma recomendacao (por ex. o peso de tomar uma medicagao ou ser submetido a uma
cirurgia) com um nivel de importancia ou valor associados.

(continua)

396



Tabela 2 - Topicos incluidos na lista de verificagdo para a elaboragdo de Normas de Orientagéo Clinica - NOCs (continuacéo)

Tépico

Descricao

Deciséo sobre que evidéncia cientifica
incluir e como deve ser pesquisada

Resumo da evidéncia e consideragdo
de fontes adicionais de informagéo

Avaliagéo da qualidade, forga e grau
de certeza do conjunto de evidéncia
cientifica

Formulagdo de recomendagbes e
determinagao da sua forga

Redacgéo das recomendagdes
e consideragbes sobre a sua
implementagdo, exequibilidade e
equidade

Publicagéo e revisao por pares

Disseminagao e implementagao

Avaliagao e utilizagao

Actualizagéao

Foca-se na determinagao de critérios de inclusdo e exclusdo baseados no tipo de evidéncia
(por ex. pesquisa rigorosa, recolha informal), desenho de estudos, caracteristicas da
populagao, intervengdes e comparadores, e decisdo sobre como a evidéncia sera identificada
e obtida. Também inclui, mas ndo esta limitado, a evidéncia sobre valores e preferéncias,
informacao local e recursos.

Foca-se na apresentagdo da evidéncia num formato sintético (por ex. em tabelas ou
narrativas curtas) de forma a facilitar a formulagdo e compreensdo de recomendagoes.
Envolve ainda a identificagéo e a consideragao de fontes adicionais de informacgéo relevante
para o problema em causa.

Inclui avaliar a confianga que se pode ter na evidéncia obtida através de uma analise
transparente da pesquisa (estudos individuais e estudos multicéntricos) e outras abordagens
estruturadas aplicadas a evidéncia. Isto pode incluir, mas n&o é limitado, a evidéncia sobre
o risco de base ou o peso da doenga, importancia dos resultados e intervengdes, valores,
preferéncias e utilidades, uso de recursos (custos), estimativas dos efeitos e fiabilidade dos
testes de diagndstico.

Desenvolver recomendacdes envolve a utilizacdo de um quadro analitico estruturado e de
um processo sistematico e transparente, de forma a integrar os factores que influenciam uma
recomendacgdo. Determinar a forga da recomendagao refere-se a avaliar o grau de confianga
que o painel de recomendagdes tem em como a implementacdo da recomendagéo trara
mais efeitos desejaveis do que indesejaveis.

Refere-se a escolha de uma formulagédo e sintaxe do texto que facilite o entendimento
e a implementagcdo das recomendacgbes. A redacdo esta ligada a consideragdes sobre
implementagao, exequibilidade e equidade, que se referem as consideragdes do painel de
recomendagdes sobre como a recomendacgao sera utilizada e qual o potencial impacto que
deve ter sobre os factores descritos.

A publicagéo refere-se a como a NOC é tornada acessivel ao publico (por ex. impressa,
online). A revisdo por pares refere-se a como o documento escrito sera revisto previamente
a sua publicagdo e como sera avaliado (por ex. para detectar erros) tanto internamente
como por intervenientes externos que ndo foram membros do grupo de elaboragéo da NOC.

Foca-se em estratégias que tornem a NOC visivel para os grupos relevantes e que melhorem
a sua utilizagéo (por ex. publicagdes e ferramentas como aplicagbes moveis).

Refere-se a estratégias formais e informais que permitam avaliagéo sobre: a NOC enquanto
processo e enquanto produto; a sua utilizagdo ou adeséo, ou ambos; e 0 seu impacto e como
a NOC leva a melhorias na saude dos doentes ou da populagéo ou outras consequéncias.

Refere-se a como e quando uma NOC deve ser revista, devido a alteragdes na evidéncia ou
outros factores que influenciem as recomendagoes.
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Tabela 3 (parte 1 de 10) - Lista de verificagdo para o desenvolvimento de NOCs clinicas

A lista de verificagdo esta organizada em 18 tdpicos, cada um com os respectivos itens a considerar. Os utilizadores da lista de
verificagdo devem rever todos os tdpicos e itens antes de os aplicarem, uma vez que os itens ndo sdo necessariamente sequenciais
e muitos estao interligados. Os breves exemplos incluidos em alguns itens servem para clarificagéo e elaboragao; ndo é seu objectivo
serem instrucdes extensas sobre como atingir os respectivos passos. As instrucdes e sugestbes sobre como concluir cada passo
podem ser obtidas nos documentos referenciados e nos recursos sugeridos na versao online da lista de verificagéo (http://cebgrade.
mcmaster.ca/guidecheck.html). Ver Apéndice 1 (original em inglés disponivel em http://www.cmaj.ca/content/suppl/2013/12/16/

cmaj.131237.DC1/13-1237_-_appendix_1.pdf) para um glossario dos termos utilizados na lista de verificacao.

Completo
Nao aplicavel

Passos para o desenvolvimento de NOCs

Fontes, numero da
referéncia bibliografica

1. Organizagao, orcamento, planeamento e treino

1. Estabelecer a estrutura do grupo de elaboragdo da NOC e determinar as
fungdes, tarefas e relacionamentos entre cada grupo especifico que vai ser
envolvido (por ex. a comissdo de supervisao responsavel pela selec¢do dos
tépicos e elementos para o grupo, o grupo de trabalho de peritos e metodologistas
que vai fazer o resumo da evidéncia, o secretariado que providencie suporte
administrativo, o painel para desenvolver as recomendagées e os elementos
representantes dos intervenientes e dos consumidores para consultadoria).
Ver também tépicos 3,4 e 6.

2. Realizar uma avaliagdo minuciosa da proposta do projecto de criagéo da
NOC no que respeita a problemas do seu financiamento e exequibilidade do
respectivo grupo de elaboragéo (por ex. disponibilidade de recursos para a
realizagdo do projecto, compromisso esperado dos elementos do painel de
recomendagdes e restante staff).

3. Obter aprovagao organizacional para o projecto de criagdo da NOC.

4. Preparar um orgamento para todo o projecto da NOC, com a estimativa
dos custos de cada etapa (por ex. remuneragédo dos elementos do grupo de
trabalho, custos de tarefas que sejam contratualizadas a outros grupos ou
organizagdes, despesas de viagem e despesas de publicagado e divulgagdo da
NOC).

5. Decidir se os membros do painel de recomendagbées da NOC receberao
alguma forma de pagamento ou reembolso pelo seu tempo, ou se trabalharao
pro bono.

6. Obter ou garantir os fundos para o desenvolvimento da NOC, tomando
especial atengédo aos conflitos de interesse. Ver também tépico 7.

7. Delinear e obter o suporte administrativo necessario para facilitar o projecto
de elaboragdo da NOC (por ex. secretariado para colectar e organizar as
declaragdes de conflito de interesse, bem como organizar reunies do grupo
de elaboragdo da NOC).

8. Planear e preparar a formacdo e suporte necessarios aos elementos
envolvidos na criagdo da NOC (por ex. formag&o relativa a conflitos de interesse
para os elementos do painel de recomendagdes e sessdes de formagao para
os doentes envolvidos no grupo da NOC). Ver também topicos 4 e 6.

9. Definir um cronograma para a realizagdo da NOC com prazos para a
realizagdo de cada uma das etapas do projecto.

10. Se for o caso, determinar quais as questdes legais relevantes para o
planeamento da NOC (por ex. politicas de comparticipagdo de farmacos
orfaos).

20, 32-36, 39, 42-45, 56, 57,
72,88

20, 32, 35, 37, 40, 42-46, 47,
57,58,71, 88

2, 20, 33-35, 37, 42, 43, 45,
46, 58

3,37,41,45, 71

3, 34,47, 57

1, 20, 43, 45, 46, 56, 57, 89

20, 32, 37, 40, 42, 43, 45, 56,
57, 88

2,3, 39,42-45, 60, 64, 70, 72,
88

20, 33, 34, 37, 40, 42, 43, 45,
46, 56, 58, 71, 88

2, 3, 20, 37, 42, 43, 45, 46,
81,94
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Completo
Nao aplicavel

Passos para o desenvolvimento de NOCs

Fontes, numero da
referéncia bibliografica

11. De forma a manter o grupo de desenvolvimento da NOC organizado,
preparar um protocolo para todo o processo de elaboragdo da NOC que pode
ser completado a medida que o projecto progride, incluindo um esbogo dos
seus objectivos globais e especificos, do seu cronograma, da distribuicdo de
tarefas, das etapas que vao necessitar de documentagdo sobre as tomadas
de decisdo e dos métodos propostos para a realizagdo de cada etapa do
projecto (ou seja, os passos representados nesta lista de verificagao, tais como
os métodos para a formagao do grupo de elaboragdo da NOC, selecgao dos
temas a abordar, métodos de consenso, métodos de consulta, assim como de
pesquisa e seleccado da evidéncia).

2. Definigao de prioridades

1. Decidir o processo de estabelecimento de prioridades sobre os temas
da NOC e quem sera responsavel por dirigir 0 mesmo (por ex. prioridades
determinadas pela comissdo de supervisdo na sede da organizagédo
patrocinadora, ou prioridades determinadas pelos ministérios da saude ou por
sociedades profissionais).

2. Utilizar um processo sistematico e transparente com critérios especificos
para a proposta de um tema a abordar na NOC durante a definicdo de
prioridades (por ex. elevada prevaléncia e carga da doenga, mortalidade
e morbilidade evitaveis, custos elevados, doengas emergentes ou novos
métodos terapéuticos, variabilidade na pratica clinica e rapida mudanga da
evidéncia).

3. Envolver as partes interessadas na definigdo de prioridades e na selecgao
dos temas da NOC (por ex. clinicos, sociedades profissionais, politicos,
financiadores e o publico). Ver também o topico 6.

4. Considerar e decidir como sao consideradas as diferentes perspectivas
acerca da importancia e dos recursos disponiveis para a implementagao das
recomendacgdes da NOC (por ex. perspectiva dos doentes, dos financiadores,
dos clinicos e dos programas de saude publica). Ver o topico 11.

5. Procurar NOCs actualizadas sobre o tema proposto e avaliar da sua
credibilidade (por ex. AGREE Il). Determinar se a(s) NOC(s) existente(s)
pode(m) ser adaptada(s) ou se existe a necessidade de uma NOC inteiramente
nova. Ver também o tépico 10.

6. Averiguar da necessidade ou oportunidade de uma parceria com outras
organizagdes que elaborem NOCs e determinar se se justifica um esforgo
colaborativo para a elaboragdo da NOC ou de parte dela.

7. Executar um teste sobre o topico da NOC em termos de investigar possiveis
obstaculos a sua implementagao e barreiras a mudanga (por ex. se depois de
elaborada a NOC esta trara beneficios para a saude, se a implementagéo das
recomendagdes € exequivel, se existem recursos disponiveis para a mesma).

8. Seleccionar ou providenciar um método de consenso para a definicdo de
prioridades e do topico seleccionado (por ex. votacdo, método de Delphi). Ver
também tépico 4.

9. Para assegurar a transparéncia, documentar os processos utilizados para a
definigao de prioridades e para a selecgao do tépico.

1,2, 23, 32-35, 37, 39, 42, 44,
45, 56, 57, 70, 74, 90

7, 20, 32-37, 39, 41-43, 45,
47,56, 71, 87

7, 20, 32-37, 39, 41-43, 47,
56, 57,71, 87

32-34, 36, 37, 39, 42-45, 71,
72,87

1, 23, 32, 34, 36, 37, 42, 46,

47,57,71, 94,99

20, 32-39, 42, 43, 45, 47, 56,
57,71, 99

3, 11,32, 33,37, 41, 45

1,3,9, 20, 23, 32, 33, 35, 37,
39, 42-47, 56, 57, 71, 94

20, 33,37,42,43, 71, 87

20, 33, 35, 37,42, 43,71, 87
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Completo
Nao aplicavel

Passos para o desenvolvimento de NOCs

Fontes, numero da
referéncia bibliografica

3. Membros do grupo da NOC

1. De forma a preencher as vagas necessarias no grupo, procurar uma
representacdo multidisciplinar para o grupo de elaboragdo da NOC, incluindo
elementos do publico-alvo da NOC, doentes, prestadores de cuidados,
clinicos de primeira linha, especialistas sobre o tema, peritos em metodologia
e economia da saude (por ex. grupo de trabalho, painel de recomendacdes).
Ver também tépico 6.

2. Decidir sobre os métodos de recrutamento de elementos para o grupo
de elaboragdo da NOC (por ex. publicidade alargada, concurso através de
entrevista).

3. No painel de recomendagdes conseguir em relagdo ao tépico um equilibrio
apropriado entre peritagem e representatividade (por ex. especialistas e
clinicos de cuidados de saude primarios que formam o publico-alvo; e género
e distribuicdo geografica dos membros do painel) que pode ser iterativo caso
exista necessidade de novos membros como publico-alvo ou os temas da NOC
sejam actualizados. Ver também tépico 5.

4. Considerar a dimensdo O6ptima para o grupo de elaboragdo da NOC,
especialmente para o painel de recomendagbes (por ex. se for pequeno
demais o grupo pode ndo ter experiéncia suficiente do tema, especialistas
no tema ou representagdo multidisciplinar; se for muito grande, pode néo ser
suficientemente coeso para haver uma boa interacgéo dentro do grupo).

5. Delinear fungdes para cada elemento do grupo e tarefas pelas quais serao
responsaveis (por ex. criar uma equipa de redactores, escrever as actas das
reunides e documentar as decisdes tomadas, providenciar aconselhamento
metodoldgico, conduzir revisdes sistematicas e obter outra evidéncia, dar a
perspectiva dos doentes e obter a perspectiva de especialistas).

6. Seleccionar o(s) lider(es) do grupo que tenha(m) experiéncia em facilitagao
de funcionamento de grupos, manutengdo de dindmicas construtivas,
identificagéo e resolugéo de conflitos mantendo a neutralidade e a objectividade
e com pericia metodoldgica e de conteudo.

7. Para garantir transparéncia, deve ser documentado o processo utilizado
para seleccionar os membros do grupo de elaboragdo da NOC e as fungdes
respectivas.

4. Definicao dos processos de funcionamento do grupo da NOC

1. Estabelecer com que frequéncia terdo lugar as comunicagdes com o painel
de recomendagbes e outros grupos, estabelecer quem fica responsavel por
efectuar as marcagdes dessas reunides e considerar quando deve existir um
desvio deste protocolo.

2. Definir as expectativas e consciencializagdo do funcionamento dos
processos de grupo através de introdugao, treino e suporte dos membros
do grupo de elaboragdo da NOC (por ex. criando condi¢cdes 6ptimas para a
discussdo em grupo e respectiva tomada de decisdes).

3. Como parte do treino para o grupo de elaboragdo da NOC garantir que
todos os elementos compreendem os processos e métodos propostos e que &
necessaria a sua adesado aqueles (por ex. métodos de consenso que podem
ser utilizados, votagdo andénima ou nao, avaliagado da evidéncia, discussdo em
grupo e sugestdes dos varios elementos).

1-3, 5,7, 20, 33-35, 37-47, 56,
57,72, 86

3, 5, 33-35, 37, 41-43, 56, 72,
88

1, 3, 5, 7, 20, 32-34, 37-39,
41-45,57,72, 88

2,3,5,7, 20, 33, 37, 39, 42-
45, 56, 72, 88

3, 5,7, 20, 32-34, 37-40, 42-
45,56, 72, 88

2,3,5,7, 20, 32, 33, 37-39,
41-45, 56, 72, 88

1,2,5,32, 33, 37, 42, 43, 45,
46,72, 88

3,5, 20, 32, 33, 37, 42-44, 56,
72, 88

2,3,7,20, 32, 39, 43, 45, 47,
56, 63, 72, 88

3, 20, 32, 39, 43-45, 47, 56,
63, 72,74, 88
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4. Optimizar as condigdes para que todos os elementos do grupo tenham igual
oportunidade de contribuir com ideias para o projecto e que todas as ideias
e argumentos sejam tidos em consideragéo (por ex. durante as reunides do
grupo, as tomadas de deciséo e a formulagao das recomendagoes).

5. Definir os métodos de resolugéo de conflitos e disputas entre elementos do
grupo, assim como eventuais disfunges nos seus processos de funcionamento.

6. Criar oportunidades para a discusséo e retro informagao acerca do processo
de funcionamento do grupo no projecto de desenvolvimento da NOC.

7. Estabelecer um método para a circulacdo estruturada e atempada - assim
como o arquivo - dos documentos usados e produzidos na criagdo da NOC.

8. Definir um quérum para as reunides (por ex. 75% do grupo tem de estar
presente para formular recomendagdes), ainda que na expectativa de que,
dentro do possivel, todos os elementos estejam presentes na totalidade das
reunides.

9. Definir e planear atempadamente horarios e locais para reunibes (virtuais
ou presenciais) e preparar uma agenda de trabalhos especifica para cada uma
delas.

10. Manter um registo de todas as reunides através de actas (por ex. quem
esteve presente, qual foi a agenda de trabalhos, que decisdes foram tomadas,
quais serdo os proximos passos a seguir) e determinar se as actas devem
estar disponiveis publicamente, ou apenas internamente para os elementos
do grupo.

5. Identificagado do publico-alvo e da selec¢ao dos temas

1. Identificar, definir e/ou rever qual o publico-alvo primario (por ex. médicos de
cuidados primarios, gestores de salide) e o secundario (por ex. administradores
hospitalares) e determinar a quantos publicos a NOC pode chegar.

2. Consultar as partes interessadas acerca dos publicos-alvo seleccionados,
para assegurar que sdo adequados aos temas da NOC e que nenhum é
esquecido. Ver também o tépico 6.

3. Estabelecer um método e critérios para gerar e priorizar uma lista de temas
possiveis a serem incluidos na NOC (por ex. quando a evidéncia cientifica
€ mais confusa ou controversa, quando existe incerteza ou inconsisténcia
na pratica clinica, ou quando existem questdes sobre rastreio, diagnostico e
tratamento).

4. Consultar as partes interessadas para garantir que todos os temas
relevantes para a NOC foram identificados e correspondem as necessidades
do(s) publico(s)-alvo. Ver também o tépico 6.

5. Seleccionar ou criar um método de consenso a ser utilizado pelo grupo
para determinar quais os topicos finais a serem abordados pela NOC (por ex.
método de Delphi, técnica de grupo nominal).

6. De forma a garantir transparéncia, documentar os processos utilizados para
identificar o(s) publico(s)-alvo e a selecgéo dos topicos da NOC.

2,3,7,32, 33, 43, 45, 47, 56,
63,72,74, 88

32, 33, 44, 45, 47, 56, 63, 74,

88

E, 43

32, 39, 42, 44, 56, 88

20, 32, 33, 37,42

5, 20, 33, 37, 39, 42, 44, 45,
47,56,72, 88

5, 20, 32, 42, 44, 88

1,2, 7, 20, 23, 32, 35, 37-39,
42,44, 45, 47, 66, 86

20, 39, 44, 86

3, 8, 20, 32-34, 36-39, 42-45,
47, 56, 57, 66, 87

3, 20, 33, 36, 37, 39, 42-44,
87,93

37, 42, 56, 87

1, 23, 33, 37, 39, 44, 66, 86,
87
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6. Envolvimento de consumidores e de partes interessadas

1. Identificar os intervenientes apropriados para envolver e consultar durante o
desenvolvimento da NOC, de forma a incorporar a perspectiva de todos os que
podem ser afectados por ela (por ex. grupos profissionais, gestores da saude,
decisores de politicas, representantes da industria).

2. Identificar quais os consumidores apropriados para envolver e consultar
durante a elaboragdo da NOC (por ex. doentes individuais, prestadores de
cuidados ndo reembolsados, membros do publico como potenciais doentes
e financiadores do sistema de saude através de impostos, organizagdes
comunitarias que representam os direitos dos doentes, e representantes dos
doentes e dos prestadores de cuidados).

3. Estabelecer métodos para o envolvimento de consumidores e partes
interessadas e manter um registo destas (por ex. envolver directamente os
consumidores e partes interessadas nas reunides do painel de recomendagdes,
divulgar reunides e sessdes de trabalho exclusivas para consumidores e partes
interessadas, distribuir documentacéo e feedback por via electrénica, garantir
um periodo para reviséo e feedback dos documentos).

4. Fornecer informagéo (por ex. sobre sessdes de treino e introducdo) aos
consumidores e partes interessadas directamente envolvidos no painel de
recomendagbes para clarificar fungdes e maximizar as suas contribuicbes
(por ex. informagao sobre como avaliar objectivamente a evidéncia e evitar
recomendacgbes baseadas em interesses proprios).

5. Determinar funcgdes, tarefas e prazos para consulta com os consumidores
e partes interessadas que nao estejam directamente envolvidos no painel
de recomendacgdes (por ex. determinar momentos de avaliagdo especificos
de cumprimento de objectivos durante o desenvolvimento da NOC, incluir
oportunidades para discusséo de prioridades, sugestado de topicos a abordar,
identificagdo do publico-alvo, identificagdo de resultados importantes para
os doentes, identificagdo de nova evidéncia cientifica, alerta para eventuais
consequéncias que o painel ndo tenha previsto e revisdo do ultimo esbogo da
NOC).

6. Criar ou adoptar fichas especificas para o comentario e retro-informagao dos
consumidores e partes interessadas durante a consulta, com instrugdes claras
e mdédulos de treino para garantir feedback eficaz.

7. Permitir tempo suficiente aos consumidores e partes interessadas para
feedback e consulta.

8. Estabelecer um processo estruturado para lidar com retro-informagéo dos
consumidores e partes interessadas e as suas diferentes perspectivas (por ex.
garantir que as diferentes opinides séo tidas em consideragdo na tomada de
decisdes, relatar qual o racional que esteve na base das decisdes tomadas,
garantir uma ferramenta para que as partes interessadas possam recorrer das
decisbes tomadas, publicar os comentarios feitos e a reposta dada pelo painel
de recomendacdes).

9. De forma a garantir uma metodologia transparente, documentar os métodos
de seleccdo e recrutamento dos consumidores e partes interessadas para
o painel de recomendagdes e o envolvimento e consulta feita com outros
consumidores ou partes interessadas.

1-3, 33, 35, 37-39, 43, 44, 46,
47, 56, 57, 60, 64, 72, 94

1-3, 7, 35, 38, 39, 43-46, 56,
60, 64, 72, 93

2, 3, 5,7, 33, 35, 37-39, 42-
44, 46, 47, 56, 60, 64, 72, 93,
94

2,3,7,43,44,64,72, 93, 94

3,7,35,38, 39,43, 44, 46, 47,
64,72,79, 94

33,42,43,44,94

33, 44, 64, 94

33,42, 43, 45,64, 79, 94

1, 33,42, 44,46, 64,72, 94
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7. Consideragoes sobre conflitos de interesse

1. Criar uma politica de declaragdo de conflito de interesses para todos os
participantes no grupo de desenvolvimento da NOC aquando da sua admissao,
incluindo os potenciais membros do painel de recomendagdes antes do seu
envolvimento (por ex. que interesses devem ser divulgados [por ex. financeiros,
intelectuais, académicos/clinicos, interesses competitivos de uma sociedade
profissional]).

2. Criar uma politica para determinagdo dos conflitos de interesse e uma
abordagem para a recolha e actualizagdo das declaracdes de conflitos de
interesse (por ex. como e qual o nivel financeiro de interesses a declarar,
qual deve ser o prazo de cobertura da declaragdo, quem decide o que pode
constituir um conflito de interesse).

3. Fornecer instrugdes claras e sessbes de treino aos potenciais elementos
do grupo de desenvolvimento da NOC sobre como preencher o formulario de
declaragao de interesses, incluindo uma lista dos elementos que tém interesses
a declarar e de que tipo sao estes (incluir exemplos).

4. Criar uma politica para lidar com os conflitos de interesse (por ex. permitir
que elementos com conflitos de interesse participem no desenvolvimento da
NOC mas exclui-los de votagdes sobre recomendagdes relacionadas com as
suas areas de conflito de interesse; garantir que o presidente do painel de
recomendacgdes nao tem conflitos de interesse; garantir que os sumarios sobre
evidéncia séo preparados por metodologistas sem conflitos de interesse).

5. Definir uma politica para a gestdo dos conflitos de interesse relacionados
com o financiamento das actividades de elaboragao da NOC (por ex. defender
financiamento publico, recusar patrocinios comerciais, aceitar patrocinios
comerciais apenas de entidades nao relacionadas com os temas da NOC,
aceitar patrocinios comerciais apenas para actividades nido directamente
relacionadas com as recomendagbes como tradugbes, ndo aceitar um
financiador unico).

6. Divulgar e publicar as fontes de financiamento e descrever o papel dos
patrocinadores e o suporte fornecido para o desenvolvimento da NOC.

7. Descrever, publicar e divulgar explicitamente os conflitos de interesse dos
elementos do grupo de elaboragdo da NOC, particularmente quando ponham
em causa recomendacdes especificas.

8. Definicao do problema

1. Estabelecer os métodos para construir as perguntas a responder pela NOC,
prioriza-las e seleccionar e hierarquizar resultados.

2. Criar e documentar as questdes-chave (por ex. clinicas, de saude, politicas,
de custo-efectividade) a serem respondidas pela NOC utilizando um formato
padréo (por ex. PICO [paciente/problema, intervengéo, comparagao, resultado
(outcome)]). Se nao for exequivel responder a todas as perguntas (por ex. por
limite de tempo ou de recursos) determinar os critérios pelos quais as questoes
a responder serdo priorizadas (por ex. por consulta com os especialistas e
partes interessadas do painel de recomendagdes).

3. Descrever explicitamente a populagcdo a quem a NOC é suposto aplicar-
se. Tomar em consideragao as caracteristicas especificas da populagéo, tais
como a prevaléncia de multiplas co-morbilidades, enquadramento geografico
e diferengas de equidade (por ex. razdes plausiveis para antever diferentes
efeitos relativos entre populagdes com diversos niveis econémicos).

2,3,5,7, 20, 33, 35, 37-39,
41-46, 56, 58, 62, 66, 73, 89

2,3,5,7, 20, 33, 35, 37, 39,
41-46, 56, 58, 62, 66, 73, 89

3,7, 20, 33, 37, 39, 41-46,56,
58, 62, 66, 73, 89

2,3,5,7, 20, 33, 35, 37, 39,
41-46, 56, 58, 62, 66, 73, 89

1, 45, 46, 60, 73, 89

1-3. 20, 23, 38, 45, 46, 56, 57,
60, 83, 89

1-3, 5, 7, 20, 23, 35, 37, 39,
42-46, 56, 57, 62, 83, 89

2, 3, 5,8, 20, 33, 35-39, 42-
45, 47, 56, 57, 60, 66, 75, 90

1-3, 5, 8, 20, 33-39, 42-45, 47,
56 57, 60, 66, 75, 90

1-3, 5, 9, 20, 23, 32, 33, 41-
45, 48, 51-54, 57, 73, 87
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4. Determinar se € ou ndo necessaria a aprovagéo das entidades reguladoras
para intervengdes relacionadas com a NOC (por ex. para NOCs internacionais
isto pode nao ser relevante, na medida em que esta regulagéo pode nédo estar
disponivel ou presente em todos os paises-alvo da NOC).

5. Descrever explicitamente a(s) intervencdo(6es) e o(s) comparador(es)
a ser(em) considerado(s) na NOC e desenvolver um quadro analitico que
demonstre as relagdes entre intervengdes e os seus resultados. Identificar a
necessidade de inclusdo de multiplos comparadores (nos casos de tratamento).

6. Identificar os resultados importantes (por ex. resultados ao longo da evolugédo
clinica; morbilidade, qualidade de vida, mortalidade), incluindo os efeitos
desejaveis (por ex. beneficios, diminuigdo da carga da doenga, poupancgas)
e os indesejaveis (por ex. dano, carga, custos financeiros e diminuicdo da
autonomia do doente). Nao ignorar resultados importantes para os quais possa
existir auséncia de evidéncia cientifica.

7. Determinar o contexto (por ex. pais, hospitais) ou inclui-lo nas consideragoes
sobre a populagéo (por ex. populacado tratada em hospitais terciarios).

8. Exigir a preferéncia por resultados importantes para o paciente em vez
de resultados substitutivos. Considerar a importancia destes em situagoes
causais em que exista falta de informagéo sobre resultados importantes para o
paciente.

9. Hierarquizar aimportancia relativa dos resultados, tomando em consideragéo
os valores e preferéncias da populagdo-alvo.

10. Determinar ou desenvolver um processo para determinar a priori a
magnitude do efeito de cada um dos resultados considerado importante para
a populagéo-alvo.

11. Envolver todos os elementos do grupo de elaboragdo da NOC e consultar
consumidores e partes interessadas de forma a garantir uma representagao
alargada da populagdo-alvo na formulagdo das questdes a responder e na
selecgdo e hierarquizagao dos resultados mais importantes.

12. De forma a garantir a transparéncia da metodologia utilizada, deve ser
documentada a formulagéo de questdes a responder pela NOC, assim como
a sua priorizagao, a seleccao e hierarquizagao de resultados e a consulta por
parte de consumidores e partes interessadas.

13. Para ajudar a dirigir a revisdo da evidéncia, deve ser garantido que o
protocolo da NOC delineia a populagao-alvo, a condigdo-alvo, os resultados e
as questdes-chave consideradas.

3, 20, 32, 39, 42, 45, 46, 81,
94

2,3,5,8, 20, 23, 32, 33, 35-
37, 39, 42-47, 56, 76, 90

1-3, 5, 8, 20, 32, 33, 35-39,
42-47, 56, 75, 90

3, 20, 37, 42, 43, 45, 47, 66,
75,90

3,5, 8,20, 37, 39, 42, 43, 47,
75,90

3,5, 20, 33, 35, 37, 39, 42, 44,
45,75, 90

5,90

3, 20, 37, 39, 42, 45, 72, 75,
94

20, 33, 42, 45, 66, 90

1,2, 5, 23, 33, 35, 42, 44, 66,
90

9. Consideragao sobre a importancia dos resultados e intervengoes, valores, preferéncias e utilidades

1. Decidir se a importancia relativa dos resultados e intervengdes, valores,
preferéncias ou utilidades dos consumidores e partes interessadas (por ex.
doentes e publico-alvo) para servir de base a decisdes e deliberagdes durante
o desenvolvimento da NOC sera suscitada directa ou indirectamente (por ex.
revisdo da literatura publicada versus consulta aos consumidores).

2. Estabelecer os métodos de consulta com os consumidores e partes
interessadas de forma a obter informacdo sobre a importancia relativa
dos resultados e intervengdes, valores, preferéncias ou utilidades (por ex.
envolvimento dos consumidores no painel de recomendacgdes, sondagens ou
grupos focais com representagao alargada dos consumidores).

1-3, 5, 7, 20, 33, 35, 37, 43-
46, 56, 72, 79, 93

3,7,43,44,79, 93
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3. Determinar se sera utilizada uma abordagem estruturada para avaliar a
confianga (i.e. a qualidade da evidéncia) na importancia das classificagbes,
valores, preferéncias e utilidades obtidas.

4. Determinar se alguma modulagéo sera utilizada para integrar a importancia
relativa dos resultados e intervengdes, valores, preferéncias e utilidades e de
que forma sera feita essa modelagao.

5. Determinar qual(is) a(s) perspectiva(s) a ter em consideragdo aquando da
recolha de informagé&o sobre aimportancia relativa de resultados e intervengées,
valores, preferéncias e utilidades e aquando da tomada de decisdes e
formulagdo de recomendacdes (por ex. doentes, publico, sociedade, clinicos).

6. Pensar e documentar quais as abordagens utilizadas para a resolucao
de conflitos de classificagdo sobre a importancia relativa de resultados e
intervencdes, valores, preferéncias e utilidades (por ex. doentes versus
prestadores de cuidados ou profissionais de saude, doentes versus publico).

7. De forma a garantir uma metodologia explicita e transparente, documentar a
forma sobre como foi obtida a informagao da importancia relativa de resultados
e intervengoes, valores, preferéncias e utilidades.

8. Documentar as consideragdes éticas especiais que algumas recomendagdes
possam ter em relagdo a grupos particulares de doentes ou patologias (por
ex. doentes idosos, doengas raras, doentes afectados por desigualdades de
saude).

9. Decidir como levar em linha valores éticos ou morais ao formular
recomendagdes de cuidados de saude (por ex. considerar convicgdes
religiosas, sociais ou culturais).

10. Decidir que evidéncia cientifica incluir e como pesquisa-la

1. Seguir a metodologia de uma revisdo sistematica (revisdo sistematica
completa ou uma revisdo sistematica rapida, dependendo do tépico da
NOC e do enquadramento organizacional) ou, caso ndo seja seguida esta
metodologia, fornecer o racional pelo qual tal ndo aconteceu.

2. Desenvolver um protocolo para localizar, seleccionar e sintetizar a evidéncia
(por ex. conduzir uma pesquisa de revisdes sistematicas publicadas, conduzir
uma nova revisao sistematica e pesquisar a literatura cinzenta) e determinar
quais os tipos de evidéncia a incluir (por ex. bases de dados pesquisadas, tipos
de estudos, critérios de inclusédo e exclusao, pesquisa de estudos particulares
sobre efeitos adversos ou retirar informagao sobre efeitos adversos de estudos
sobre beneficios).

3. Decidir quem ira desenvolver as estratégias de pesquisa e quem a efectuara
e seleccionara (por ex. grupo de trabalho do grupo de elaboragdo da NOC,
contratualizacédo de agéncia externa, colaboragao entre o grupo de elaboragéo
e a agéncia externa).

4. Utilizando uma ferramenta validada, avaliar criticamente as revisdes
sistematicas seleccionadas para inclusdo, para garantir que possuem
qualidade adequada e apropriada para utilizagdo na NOC.

5.Se uma revisdo sistematica existente for actualizada ou necessitar de
actualizacéo, determinar como sera incluida a nova evidéncia cientifica e como
serdo contactados e eventualmente incluidos no projecto de actualizagdo os
autores da revisao original.

E, 79

E, 8,79

7,20,37,79, 93

5,37,44,79, 93

1,5,35,43,44,72,79, 93

93

102

1-3, 5, 8, 20, 32-47, 56, 57,
77,92

1-3, 5, 8, 20, 23, 32-47, 56,
57,77, 90

3, 5, 20, 32-35, 42-45, 56, 77,
88

3, 5, 8, 20, 34-39, 42-45, 56,
77,92

37, 45, 57, 92
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6. Se for necessaria elaborar uma reviséo sistematica de raiz, determinar se
estdo disponiveis os recursos necessarios (por ex. tempo e financiamento)
para criar uma revisao sistematica completa.

7. Se os recursos forem limitados, considerar a utilizagdo de uma metodologia
rapida de avaliagédo, que deve ser explicitamente descrita incluindo destaque
sobre as suas limitacdes, incertezas e a necessidade e urgéncia em conduzir
uma revisao sistematica completa.

8. Estabelecer os métodos para identificar evidéncia adicional e dados nao
publicados (por ex. obter sugestdes dos membros do painel de recomendagdes,
consultar as partes interessadas).

9. Definir uma norma para lidar com a contribuigao de peritos (i.e. a opinido de
peritos ndo constitui evidéncia per se e nao deve ser utilizada como tal; em vez
disso, a experiéncia e observagdes que suportam a opinido de peritos devem
ser descritas, identificadas e, se possivel, avaliadas de forma sistematica e
transparente (por ex. no quadro conceptual).

10. De forma a garantir uma metodologia transparente e explicita, documentar
e publicar o método de pesquisa e selecgdo de evidéncia, os critérios de
elegibilidade, a variedade de evidéncia incluida e as estratégias de pesquisa
utilizadas.

11. Resumir a evidéncia e considerar informacgao adicional

1. Resumir a evidéncia através de um sumario conciso (por ex. tabelas de
evidéncia, perfil da evidéncia ou tabela de dados) da melhor evidéncia
cientifica sobre cada resultado importante, incluindo a precisdo de cada teste
diagndéstico, beneficios antecipados, danos, recursos (custos), classificagdo da
qualidade da evidéncia e um sumario sobre a estimativa do efeito relativo e
absoluto de cada resultado.

2. Fornecer um resumo da informagdo adicional necessaria para as
recomendagdes (por ex. sumario narrativo qualitativo, tabela de evidéncia)
incluindo valores e preferéncias, factores que possam modificar os efeitos
esperados, necessidade (prevaléncia, risco ou estado basal), efeitos na
equidade, exequibilidade e disponibilidade de recursos.

3. Estabelecer métodos para obter informagao sobre a utilizagdo de recursos
e o custo (por ex. pesquisar avaliagdes economicas existentes, desenvolver
modelos econémicos, realizar analises de custo-efectividade).

4. Identificar os custos, utilizagdo dos recursos e, quando aplicavel, custo-
efectividade e descrever a natureza dos custos (doentes, comunidade,
sociedade) (por ex. consideragbes sobre a sua acessibilidade, estimativas
sobre 0 seu uso e custos de aquisicdo directamente ponderados contra a
evidéncia dos beneficios e danos da intervengao).

5. De forma a garantir uma metodologia transparente, documentar de que
forma sera incorporada a informag&o adicional no documento da sintese
da evidéncia cientifica (por ex. consenso formal sobre os valores dos
doentes, consensos sobre questdes de equidade, analise econémica formal,
consideragdes qualitativas sobre a utilizagdo desagregada de recursos).

6. Proporcionar treino sobre o uso de tabelas de evidéncia e oportunidades
de discussdo, de forma a garantir que todos os elementos do painel de
recomendagdes se encontram familiarizados com as tabelas e as utilizam de
maneira apropriada.

37,39,45, 77

32,37,45, 77

32,33, 35,42,47,77,90

3,32,34,35,76

1,2, 20, 23, 32, 33, 35, 37, 39,
42, 46, 47, 57, 92

1, 3, 5, 8, 20, 23, 32-39, 42-
47,77,92

1-3, 5, 8, 20, 33-35, 37, 39,
42-45, 57, 65, 66, 77, 80-82,
91, 93

1-3, 5, 8, 20, 33, 35, 37, 39,
42-47, 80, 91

1-3, 5, 8, 20, 33, 35, 37, 39,
42-47, 80, 91

3, 5, 8, 20, 23, 33-35, 37, 39,
42,44-47,77, 81, 91, 93

44,70, 88
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7.Para além do sumario da evidéncia, disponibilizar ao painel de 44,77
recomendacdes as revisdes sistematicas completas, os estudos originais e as
restantes fontes de evidéncia de forma a produzir deliberagdes informadas

(por ex. criar um website colaborativo, ou disponibilizar em reunides cientificas

as fontes de evidéncia, ou dissemina-las por via electrénica.
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12. Avaliar a qualidade, forga ou grau de certeza do conjunto da evidéncia

1. Seleccionar um quadro que delineie quais os critérios a serem utilizados 2, 3, 5, 8, 20, 32-37, 39-47,
na classificagdo da qualidade da evidéncia cientifica (por ex. GRADE, US 56, 78, 92
Preventive Services Task Force). Evitar modificar as ferramentas de avaliagao.

2. Decidir quem sera responsavel pela avaliagdo da qualidade da evidéncia 20, 34, 39, 43, 44, 97
(por ex. metodologistas do grupo de trabalho sem conflitos de interesse).

3. Avaliar a qualidade da evidéncia cientifica para cada resultado importante. 5, 8, 20, 33, 35, 36, 39, 42,
44,45, 78, 92

4. Avaliar a qualidade global da evidéncia (por ex. evidéncia de pior qualidade 5, 8, 20, 32, 33, 35-37, 39, 42,
de resultados avaliados como muito importantes ou criticos, ou de elevada 44-47, 56, 78, 92
qualidade quando todos os resultados apontam no mesmo sentido).

5. Descrever a qualidade da evidéncia avaliada para os resultados e o conjunto 2, 8, 20, 32, 36, 37, 39, 44-46,
de evidéncia. 83, 97

6. De forma a garantir uma metodologia transparente, documentar a avaliagdo 2, 5, 20, 32, 33, 35, 37, 39, 42,
feita sobre a qualidade da evidéncia utilizada. 44-47,78, 92

13. Formulagao de recomendacgoes e determinagao da respectiva forga

1. Utilizar um quadro que delineie os factores a serem considerados, de forma 1, 3, 5, 8, 23, 32-39, 42-47,
a chegar a uma recomendacao. 56, 57, 78, 96

2. Planear e partilhar com os participantes os detalhes logisticos da(s) 5, 34, 45, 47, 56
reunido(des) de consenso durante a(s) qual(is) as recomendagdes serdo

formuladas, incluindo a distribuicdo dos documentos necessarios para

a reunido (por ex. sumarios de evidéncia, tabelas de evidéncia para as

recomendagdes), a preparagédo da agenda de trabalhos da(s) reunido(des) e a

selecgédo do método de consenso a utilizar (por ex. método de Delphi, técnicas

de grupos nominais).

3. Rever os factores que influenciam a formulagdo das recomendagdes, 1-3, 5, 8, 20, 23, 32, 35-39,
incluindo em que sentido apontam e qual a sua forga (por ex. os tipos de 42-45, 47, 57, 65, 78, 96
evidéncia e informagao relevante para a analise, com especial atengédo para

o balango entre efeitos desejaveis e ndo desejaveis retirados da analise da

qualidade da evidéncia, a magnitude da diferenca entre beneficios e danos,

a certeza ou variabilidade de valores e preferéncias, utilizagdo de recursos,

equidade e outros factores).

4.Se aplicavel, criar disposicbes especiais para a formulagdo de 8, 20, 33, 35, 37, 39, 42, 44,
recomendagdes em situagdes em que a evidéncia é insuficiente ou de muito 45, 96

baixa qualidade (por ex. recomendagdes condicionadas, com descrigao

transparente do racional escolhido; nenhumas recomendagbes se o painel

de achar que existe um risco consideravel de a sua decisdo estar errada;

recomendagdes de que a intervengdo em causa deve ser usada num contexto

de investigagédo, complementado com a melhor opgao de tratamento existente

até que nova evidéncia esteja disponivel).

(continua)
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5. Criar disposi¢des especiais para recomendar investigagao ulterior e decidir
sobre onde as relatar (por ex. no apéndice da NOC, sugerir as questdes
especificas para a investigagdo, resultados a medir importantes para o
paciente e que outros aspectos importantes de pesquisa sdo necessarios de
forma a reduzir a incerteza sobre os beneficios e/ou efeitos indesejaveis da
intervengéo).

6. Formular as recomendagdes e sumarizar o racional por detras de cada uma
delas (por ex. de forma narrativa ou numa tabela), incluindo detalhes sobre as
decisdes tomadas pelo painel de recomendagdes, demonstrando claramente
qual o elo de ligagédo entre a recomendagéo feita e a respectiva evidéncia
cientifica de suporte.

7. Seleccionar um método para avaliar a forga das recomendagdes formuladas,
de modo a informar o publico-alvo da NOC sobre o nivel de confianga do painel
de recomendacgdes na forca das mesmas.

8. Seleccionar um método de consenso a ser utilizado pelo painel de
recomendagdes aquando da avaliagdo da forga das recomendagdes (por ex.
método de Delphi, técnicas de grupos nominais, voto).

9. Fornecer sugestdes sobre se as recomendagdes sdo apropriadas como
medidas de desempenho ou critérios de qualidade (por ex. opgdes de gestéo
associadas a recomendagdes fortes baseadas em evidéncia de elevada
ou moderada qualidade sao particularmente boas candidatas a critérios de
qualidade; quando uma recomendacgéao € fraca, discutir com os doentes as
possibilidades de estratégias alternativas e a documentagéo apropriada desta
interaccao pode tornar-se ela prépria um critério de qualidade).

10. De forma a garantir uma metodologia transparente e explicita, documentar
todas as decisdes tomadas durante a formulagdo das recomendagdes e
avaliagao da sua forga.

8, 39, 42-45, 85, 96

1, 3, 8, 20, 23, 33, 35, 42-46,
83, 96, 97

2,3,5,8, 20, 32, 33, 36, 37,
39, 40, 43-47, 56, 78, 96

5, 20, 37, 43-45, 88

3,9, 20, 33, 56, 96

1-3, 5, 20, 23, 32, 33, 35-37,
43, 45-47, 57, 83, 96

14. Redacgao das recomendacgoes e consideragoes sobre a sua implementagao, exequibilidade e equidade

1. Decidir sobre a redacgdo normalizada das recomendacgbes, de forma a
garantir clareza e manter a consisténcia ao longo da NOC. Evitar texto que
seja vago ou pouco especifico.

2. Escrever a recomendacdo para que seja facilmente posta em pratica.
Fornecer informagéo suficiente para que ndo seja necessario aos utilizadores
da NOC utilizar outro material para compreender a recomendacao.

3. Fornecer uma direcgéo clara (ou ajuda a interpretacdo) para descrever
a implicagdo que a forga da recomendagdo tem para os clinicos, doentes,
decisores de politicas e outros publicos-alvo.

4. Indicar na recomendagdo a populagdo-alvo a quem a recomendagdo é
aplicavel, bem como abordagens ou intervengdes alternativas.

5. Incluir comentarios que descrevam o contexto, a exequibilidade e a
aplicabilidade da recomendagdo e realgar consideragdes-chave como
problemas de equidade e condi¢cdes especiais que se possam aplicar a
recomendagao (por ex. condigdes que se possam aplicar a uma subpopulagédo
especifica, tipos especificos de intervencéo, certos valores e preferéncias,
qguando determinados recursos estao disponiveis).

6. Relatar a qualidade da evidéncia cientifica e a forgca da recomendagao
juntamente com a prépria recomendacao.

1-3, 5, 8,20, 32, 33, 37, 39, 42,
45-47, 56, 96

1-3, 8, 20, 23, 32, 37, 39, 42,
45, 46, 56, 83, 97

8, 20, 23, 32, 33, 37, 39, 47,
56, 96

8, 20, 23, 32, 33, 37, 42, 56,
96, 97

3, 5,8, 20, 23, 32, 33, 37, 42,
56, 57, 65, 79, 81, 82, 96

3, 8,23, 32, 33, 37, 43, 45-47,
56, 83
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7. Definir qual a metodologia a ser utilizada pelo grupo para obter consenso
sobre a redaccgao final da recomendacdo (por ex. revisdo e aprovagao,
consenso formal).

8. Publicar as recomendagdes de uma forma que seja compreensivel e clara
(por ex. evitar incluir as recomendagdes numa redacgdo com paragrafos muito
longos, agrupar as recomendagées num sumario).

15. Publicacéo e revisao por pares

1. Desenvolver ou adaptar um formato padréo para a publicagdo da NOC, com
uma estrutura, cabegalho e conteudo proéprios.

2. Decidir sobre qual(is) o(s) formato(s) a ser(em) preparado(s) como produto(s)
da NOC (por ex. NOC completa, NOC completa com relatério técnico/revisédo
sistematica, NOC sumaria para clinicos ou decisores de politicas, versédo para
pacientes/doentes) que esteja em concordancia com o plano de disseminagao.
Ver também o Tépico 16.

3. Decidir sobre quem sera responsavel por redigir as partes constituintes da
NOC (uma subcomisséo do grupo de elaboragéo) e decidir sobre a autoria (por
ex. autores individuais, a organizagdo como autora, grupo de trabalho como
autor). Ver também o Tépico 1.

4. Efectuar uma revisao do rascunho final do(s) documento(s) da NOC, em que
possam participar todos os elementos do grupo de elaboragéo e em que seja
garantido tempo suficiente para comentarios, edigéo e revisdao de conteudos.

5. Garantir aprovagao por parte de todos os elementos do grupo de elaboragéo
da NOC sobre o(s) documento(s) final(is).

6. Iniciar o processo de revisao por pares da organizagao (por ex. internamente)

7. Decidir sobre o(s) método(s) de revisdo externa por pares de forma a rever
o(s) documento(s) final(is) em relagdo a precisédo, aspectos praticos, clareza,
organizacao e utilidade das recomendagbes, bem como incorporar perspectivas
importantes que o grupo de elaboragdo da NOC nao tenha abordado (por ex.
revisdo por pares convidados, periodo de consulta publica com incorporagao
de comentarios e respostas do grupo de trabalho de NOC, revisdo por pares
por parte das revistas profissionais).

8. Documentar os processos internos e externos de revisao por pares e, se
aplicavel, publicar os comentarios realizados e a resposta dada pelo grupo de
elaboragédo da NOC.

16. Disseminagao e implementacao

1. Preparar um plano activo de disseminagao que incorpore varias abordagens,
de forma a aumentar a adopgdo da NOC (por ex. disponibilizagdo online,
criagdo de relagdes com elementos dos sistemas de saude que sejam
responsaveis pela divulgagao e implementagcdo de NOCs para aumentar a
sua adesao, realizacdo de conferéncias de imprensa, desenvolvimento de
estratégias de divulgagdo nos meios de comunicagéo social, divulgacdo da
NOC em reunides cientificas de sociedades profissionais, publicagdo da NOC
em revistas cientificas que sejam acedidas pelo publico-alvo).

5, 20, 45, 46, 56, 96

1, 3,8, 39,42, 44, 56, 97

5, 23, 34, 35, 37-46, 56, 58,
83, 97

3,9, 20, 32, 34-37, 39-46, 56,
57, 83, 97

5, 20, 32, 33, 35, 37, 39, 42,
44, 45, 57, 97

5,32, 33, 42, 43, 45, 85, 97

3, 5, 32, 35, 36, 42, 45, 46,
56, 72

5,9, 32-37, 41-45, 56, 85, 97

1-3,5,9, 32-35, 37-46, 56, 57,
70, 85, 97

2,9, 23, 32-34, 41-43, 45, 46,
56, 85, 97

3, 5,9, 20, 34-40, 42, 44-47,
56, 57, 84, 98
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2. Desenvolver ou adaptar ferramentas, suportes ou produtos derivados que
déem orientagédo sobre como as recomendagdes podem ser implementadas na
pratica (por ex. desenvolver aplicagdes moveis, integrar a NOC em sistemas de
suporte a decisdo clinica, tornar a NOC adaptavel como um recurso educativo
para o publico-alvo).

3. Estabelecer definigdes para adaptagdes da NOC e fornecer instrugoes
especificas sobre como os seus utilizadores finais que a queiram adaptar a
outros contextos o possam fazer de forma sistematica e transparente (por
ex. modificar uma recomendagdo com base nos recursos locais e risco de
base, implicagdes que se desviam das orientagdes fornecidas pelo painel de
recomendagoes).

4. Definir regras e regulamentos para tradugdes da NOC para outras linguas
(por ex. permitir tradugdes por parte de organizagdes externas apos aprovagao
por parte do grupo de elaboragdo da NOC, incluir elementos no grupo de
trabalho responsavel pela tradugéo).

17. Avaliacao e utilizacao

18. Actualizagao

1. Efectuar uma avaliagédo interna (por ex. auto-avaliagdo) do processo de
elaboragédo da NOC, incluindo a(s) reunido(des) do painel de recomendacdes
nas quais foram formuladas as recomendagdes, através da obtengdo de
comentarios dos elementos do grupo de desenvolvimento da NOC.

2. Considerar um estudo piloto da NOC que envolva o publico-alvo (por ex.
membros do publico-alvo e intervenientes que tenham participado no grupo de
elaboragéo da NOC).

3. Fornecer critérios e ferramentas aos elementos do publico-alvo que lhes
permita monitorizar e auditar a implementagdo da NOC (por ex. identificar
resultados que devem modificar-se pela implementagao das recomendagoes e
sugerir métodos de medida destes resultados).

4. Fornecer suporte e ferramentas para uma avaliagdo prospectiva da NOC,
para determinar a sua efectividade apds implementagdo (por ex. utilizar
avaliagdes aleatdrias quando possivel, mas utilizar avaliagdes de comparagao
antes e depois com cuidado, devido a incertezas relativas aos efeitos da
implementagéo).

5. Considerar o possivel envolvimento do grupo de elaboragdo da NOC na
sua avaliagdo prospectiva (por ex. criar uma parceria com organizagdes que
implementem a NOC, para planear estudos de avaliagao).

6. Planear como obter os comentarios e a avaliagdo do publico-alvo para
melhoraria da aplicabilidade da recomendagao em versdes subsequentes da
NOC).

1. Criar normas, procedimentos e cronogramas para monitorizagéo e revisao
da NOC, para averiguar da necessidade de esta ser actualizada (por ex.
actualizar a revisdo sistematica a cada 3 anos para determinar se esta
disponivel nova evidéncia).

2. Decidir quem sera responsavel pela monitorizagéo de rotina da literatura
de forma a avaliar a disponibilidade de nova evidéncia (por ex. para as suas
revisdes periddicas considerar envolver regularmente especialistas que néo
tenham pertencido ao grupo de elaboragéo da NOC).

1,3, 5,9, 20, 23, 32, 35-37,
41-46, 82, 97

1, 44-47, 82, 99

41, 45, 99

E, 85

1, 23,43, 44,47, 85
3,9, 20, 23, 35, 36, 39, 42-

1,3,9,
47, 56, 57, 85, 99

20, 35, 42, 44-47, 84, 85

3,41,42, 44, 45, 84, 85

3, 20, 35, 42, 43, 47, 85, 99

1-3, 5, 9, 20, 23, 32, 35-37,
39-47, 56, 57, 61, 85, 99

3, 5,32, 37, 39, 42-45, 56, 57,
85, 99
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3. Definir as condigdes que determinam a necessidade da NOC ser actualizada 2, 3, 9, 20, 35, 37, 40, 42-45,
parcial ou totalmente (por ex. se apenas alguns tépicos de uma recomendagdo 56, 57, 61, 85

necessitam de ser actualizados; se a maioria das recomendagdes estao

desactualizadas e a NOC deve ser considerada invalida; ou se novas

recomendagdes necessitam de ser adicionadas devido a novas opgdes de

tratamento estarem disponiveis).

4. Definir os parametros para recrutar membros para o grupo de elaboragdo da 33, 37, 41, 42, 56, 85, 99
NOC depois de esta estar finalizada (por ex. considerar alternar os membros

do grupo de elaboragéo a cada 1 ou 2 anos, seleccionar um novo grupo na

altura da actualizagao, participagédo continua do lider do painel de elaboragao

da NOC).

5. Planear o financiamento e a logistica necessaria a actualizagéo futura da 44, 85
NOC (por ex. assegurar financiamento continuo, formar uma comissdo de

supervisédo do processo de actualizagdo).

6. Documentar o plano e os métodos propostos para actualizar a NOC, de 1, 23, 61, 44, 57

modo a garantir que sao seguidos.

E = item obtido por consulta com um perito, GRADE = Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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APENDICE 1

GLOSSARIO DE TERMOS (FORNECIDO PELOS AUTORES)

O glossario inclui definigbes de termos e acrénimos que aparecem ao longo da lista de verificagdo, para ajudar com
a interpretacéo dos itens incluidos. Termos relacionados na lista sdo agrupados em categorias que descrevem os varios
aspectos do desenvolvimento de Normas de Orientagdo Clinica.
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Termo Definigao

Grupos, individuos e organizagées envolvidos no processo de elaboragao de Normas de Orientagao Clinica (NOCs)

Grupo de elaboragao de NOCs A totalidade do grupo de profissionais de saude e outros profissionais, partes interessadas,
doentes e prestadores de cuidados, investigadores e pessoal técnico que elaboram uma
NOC. O grupo de elaboragcdo de NOCs pode ser constituido por varios subgrupos ou
delegagdes como por exemplo a comissao de supervisao, painel de recomendagdes, partes
interessadas e consumidores e grupo de trabalho. Certos individuos podem pertencer a
mais do que um subgrupo ou comiss&o (por exemplo, um cientista clinico pode ser membro
do grupo de trabalho e do painel de recomendagdes)."?

Comisséao de supervisdo Uma entidade que supervisiona o processo de elaboracdo da NOC, cujas tarefas incluem a
definicdo de prioridades, a selecgao de potenciais orientagdes a desenvolver fora dos temas
propostos, o recrutamento e nomeagéo de membros para o painel de recomendacgdes e a
aprovacgao da NOC final para publicagao e divulgagdo. Também pode ser denominada como
comissao executiva ou conselho consultivo de NOCs.2

Painel de recomendagdes Decide sobre os tépicos a serem incluidos na NOC, formula as questdes, desenvolve e
decide sobre as recomendagbes a partir dos resumos de evidéncia cientifica preparados
pelo grupo de trabalho e aprova o documento final de recomendacgdes para aprovagao pela
comissao de supervisdo. Os membros do painel de recomendagdes podem frequentemente
ser apelidados de “painelistas”.?

Presidente O membro principal do painel de recomendacgdes. Esta pessoa € imparcial e tem experiéncia

(do painel de recomendacdes) na coordenagdo de grupos de profissionais de saude, doentes e prestadores de cuidados.
Alguém que é qualificado e experiente em estratégias optimizadas de facilitagdo de
processos de grupo, garantindo que todos os membros do painel tém igual oportunidade
para contribuir e expressar livremente a sua opinido sem se sentirem intimidados. Este
individuo ndo é necessariamente um especialista de um dominio clinico especifico.3*

Co-presidente Deve ser nomeado quando o painel de recomendacdes é especialmente alargado ou a

(do painel de recomendagdes) tarefa particularmente complexa. Os co-presidentes também devem ter experiéncia na
lideranca de grupos, mas devem representar uma area diferente (clinica ou metodolégica)
da do presidente.®4

Grupo de trabalho Um grupo de individuos responsaveis pela preparagdo e aspectos técnicos do
desenvolvimento das NOCs, como por exemplo no auxilio ao painel de recomendagdes na
formulacdo das questdes usando o método PICO, na realizagdo de revisdes sistematicas,
na classificagdo da qualidade da evidéncia, na preparagdo de sumarios/relatérios de
evidéncia e documentos de referéncia para serem debatidos pelo painel de recomendagdes,
na elaboracdo do documento de recomendacdes, e na andlise de comentarios feitos pelas
partes interessadas e durante a consulta publica. Trabalham em estreita colaboragdo com
o painel de recomendacgdes, de forma a poder atingir as metas e objectivos estipulados.

Secretariado Um grupo de individuos encarregados de apoiar o grupo de elaboragcdo de NOCs na
preparagéo e producdo do documento de recomendagdes. O secretariado providencia
suporte técnico, bem como apoio administrativo (por ex. agendamento de reunides e
teleconferéncias, distribuigdo de documentos).?

Parte interessada Um individuo, grupo ou organizagdo que tenha interesse na organizagdo e prestacdo de
cuidados de saude e que tenha interesse em conhecer o conteddo ou o resultado de uma
NOC. Estes podem incluir prestadores de cuidados de saude, sociedades profissionais e
colégios da especialidade, peritos numa doenga ou patologia, centros de investigagéo e
responsaveis politicos.?
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Consumidor

Prestador de cuidados

Defensor

Organizagao patrocinadora

Sociedades profissionais

NOCs e topicos

Norma de Orientagéo Clinica (NOC)

Publico-alvo

Topico da NOC

Subtépicos das NOCs

Os consumidores de cuidados de saude incluem: (a) doentes individuais, (b) os prestadores
de cuidados, incluindo os familiares e amigos dos doentes, (c) membros do publico (tanto
como potenciais doentes como financiadores de cuidados de saude através dos impostos,
seguros ou pagamentos directos), (d) organizagdes voluntarias e comunitarias que
representam os interesses dos doentes, dos prestadores de cuidados e do publico, (e) os
defensores dos direitos e interesses dos doentes, dos prestadores de cuidados e de outros
grupos de clientes.

Sao descritos colectivamente como “consumidores” (sem implicar suposi¢cdes consumistas
em relagéo a servigos de saude) e sao diferentes dos outros consumidores de NOCs, como
por exemplo os profissionais de salde, os delegados e os prestadores de servigos.®

Presta cuidados e/ou apoio gratuito a doentes (por exemplo, membros da familia, amigos)
e tem conhecimento das questdes importantes para os doentes e prestadores de cuidados.
Pode também ser referido como cuidador.

Alguém que advoga em nome de um doente ou grupo de doentes para transmitir as suas
perspectivas.®

A organizagao que financia a elaboragdo de uma NOC e que a aprova para publicagéo e
divulgagao.

Organizag6es sem fins lucrativos cujos associados sao profissionais de saude num campo ou
numa especialidade especificos e cujo trabalho se concentra numa area ou tema de sadde
definido (por ex. a American College of Chest Physicians, European Society of Cardiology).
As sociedades profissionais envolvem-se frequentemente na elaboragdo de NOCs para os
seus membros e frequentemente tomam posigdes politicas sobre as questdes clinicas e
a promogao da saude. Também podem ser designadas por organizagdes profissionais e
sociedades ou associagbes médicas.

Um documento que incide sobre uma doenga ou condig¢éo e inclui recomendagdes para a
forma de tratamento mais adequada dos doentes com esta doenca ou condigdo. A NOC
deve ser baseada na melhor evidéncia cientifica disponivel e deve ajudar os profissionais de
saude, reforgando os seus conhecimentos e capacidades. As NOCs podem ser adaptadas
para contextos clinicos, de politicas de saude, de sistemas de saide ou cenarios de saude
publica, entre outros.?

O grupo especifico ou os varios prestadores de cuidados de saude a quem se destina a NOC,
para os apoiar no seu trabalho num contexto de cuidados de saude. O publico-alvo influencia
a extensdo e pormenor do conteido da NOC.” O publico primario consiste de utilizadores
finais a quem é destinada a NOC. Por exemplo, se a NOC é direccionada aos cuidados
primarios, o publico-alvo sera composto por médicos e enfermeiros de cuidados primarios.
O publico secundario pode abranger quaisquer outros grupos aos quais o conteudo da NOC
diz respeito, como por exemplo gestores de satude, administradores hospitalares e politicos.?

O topico da NOC especifica a doenga, condigao ou area que sera abrangida pela NOC (por
exemplo, doenga pulmonar obstrutiva crénica). Os responsaveis pela elaboragdo de NOCs
devem dar prioridade aos temas com maior impacto na assisténcia médica e nos resultados
em saude.®

Os subtépicos abordados na NOC relacionam-se com o contetido da NOC. Por exemplo,
se a NOC abordard o diagnéstico ou o tratamento de uma patologia, ou ambos, ou se
ira centrar em temas onde a incerteza ou a variabilidade na pratica clinica sdo maiores.
Os painéis de recomendagdes devem ponderar e decidir sobre as muitas questdes que
podem ser abordadas numa NOC que sejam mais importantes para o publico-alvo. Também
pode ser referido ao ambito da NOC e os topicos serdo interligados com as questdes PICO
abordadas na NOC.°




Etapas e processos na elaboraciao de NOCs

Definigao de prioridades

Reviséo por pares

Disseminagéo

Implementacao

Adaptacéo de NOCs

Processos de grupo

Métodos de consenso

Quérum

Marcos

A definicdo de prioridades € a identificagédo, analise e classificagdo das prioridades pelas
partes interessadas. Isto garante que os recursos e a atencdo s&o direccionados para
areas globais (por exemplo, doenga pulmonar obstrutiva crénica, diabetes, doengas
cardiovasculares, cancro, prevengdo), onde as recomendagdes podem gerar maiores
beneficios para a populagdo, uma regido ou um pais. Uma abordagem de definicdo de
prioridades deve contribuir para planos futuros enquanto reponde a circunstancias existentes
potencialmente dificeis.

Um processo de submeter trabalhos académicos, pesquisas ou ideias a analise de outros. A
revisdo por pares de NOCs e recomendagdes, feita por quem tem interesses e conhecimentos
semelhantes aos que as produziram assegura a precisdo e validade da NOC. A revisao
por pares pode ser interna, conduzida por colaboradores da mesma organizagao que nao
estejam directamente envolvidos na produgéo da NOC, ou externa, realizada por individuos
totalmente independentes e fora do desenvolvimento da NOC.28

O processo activo de distribuir informagao, como por exemplo NOCs, aos utilizadores finais
para garantir a maxima exposi¢éo, captagao e implementagdo. Podem ser utilizados varios
métodos de disseminagéo, tais como a verséo integral impressa da NOC, em versao online,
um guia de referéncia rapida, uma aplicagdo moével, a incorporagéo das recomendagdes em
sistemas de apoio a decisao clinica, uma versao para o consumidor, materiais educacionais
pormenorizados das recomendacgdes, realizagdo de conferéncias para o publico-alvo, etc.
Os produtos desenvolvidos para além do documento principal da NOC sdo geralmente
designados produtos derivados.™

A adopgao e incorporagao das recomendagdes da NOC pelos utilizadores alvo. Um plano de
implementacéo deve incluir: a identificagdo de potenciais obstaculos, critérios e indicadores
de sucesso, dados de base para os indicadores, 0s recursos necessarios, as necessidades
de formagao e educacéo, identificacdo de mecanismos ou redes existentes, métodos de
monitorizagédo do processo de implementagao, mecanismos de notificagao e de comentarios
e objectivos com o respectivo cronograma.!

Uma abordagem sistematica de utilizagao ou adaptagéo de NOCs ja existentes num contexto
com uma cultura e organizagdo diferentes do que aquele que as NOCs foram inicialmente
elaboradas. O processo de adaptagdo de uma NOC e das suas recomendagdes deve
pugnar para que as NOCs adaptadas incluam questdes especificas de saude relevantes
para o novo contexto, com adequacao as necessidades, prioridades, legislacao, politicas e
recursos do novo publico-alvo.?

Os processos de grupo definem como e quando os membros de um grupo interagem. Por
exemplo, a interacgdo dos membros do painel durante uma reunido de consenso para a
formulagdo de recomendacgdes.?

Técnicas utilizadas na tomada de decisbes para chegar a um acordo relativamente a
um determinado assunto. O consenso pode ser informal ou formal, sendo exemplos de
consenso formal o método de Delphi e as técnicas nominais de grupo.’

O menor nimero de membros de um grupo que tém de estar presentes para constituir uma
reunido, ou um processo de votagdo, ou um consenso validos.’

Quando etapas importantes sdo atingidas durante o processo de desenvolvimento de
NOCs. Alguns exemplos incluem a conclusdo da revisdo sistematica, o desenvolvimento
das recomendagdes e a publicagdo do texto da NOCs.?
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Consideragoes na elaboragao de uma NOC

Declaragao de interesses
(ou divulgacao de interesses)

Conflito de interesses

Patrocinio comercial

Obstaculos a mudanca

Equidade (na saude)

Valores, preferéncias e utilidades

A declaragdo de interesses é a divulgagdo de quaisquer reais ou potenciais conflitos de
interesse que incluem interesses financeiros, profissionais, intelectuais ou outros interesses
relevantes ao tema de trabalho ou reunido. A declaragdo de interesses devera também
incluir quaisquer outros interesses relevantes que possam indevidamente influenciar a
decisédo do especialista, como membros da familia, empregadores, colegas de trabalho ou
qualquer outra pessoa com quem o especialista tenha uma relagao pessoal, financeira ou
profissional substancial.?

Uma divergéncia entre os interesses pessoais e as obrigagdes profissionais de um individuo
que, para um observador independente, ser 6bvio poder ser questionado se as acgdes ou
decisdes profissionais do individuo sdo motivadas por recompensas pessoais, tais como
ganhos financeiros, progresséo académica, ganhos financeiros clinicos ou o seu status na
comunidade. Esta defini¢gdo inclui qualquer relagéo financeira ou intelectual que possa ter
um impacto na capacidade que o individuo ou organizagdo tém de abordar uma questao
cientifica com imparcialidade.'

Aplica-se a individuos ou organizagdes, incluindo o financiamento para o desenvolvimento
de uma NOC. Particularmente preocupante é a possibilidade dos responsaveis pelo
desenvolvimento de uma NOC se sentirem, ou serem pressionados, pelo patrocinador
comercial, levando-os a desenvolver recomendagdes que vao ao encontro dos interesses do
patrocinador. Os patrocinios comerciais podem assumir a forma de investigagéo patrocinada
pela industria ou servigos clinicos a partir dos quais um membro da comisséo recebe uma
parte substancial do seu rendimento, consultoria ou participagdo em comités sob promessa
de qualquer tipo de compensacgéo.™

Devem ser identificados e considerados antes de desenvolver uma NOC onde as
recomendagdes sugerem mudangas na pratica dos cuidados de saude. Obstaculos a
mudanga podem existir a varios niveis num sistema de saude e incluem barreiras estruturais
(por ex. falta de recursos ou de incentivos financeiros), barreiras organizacionais (por ex.
competéncias inadequadas, falta de instalagbes ou equipamentos), barreiras de grupo
profissional (por ex. discrepancia entre os padrées de cuidados de saude locais e a pratica
desejada), barreiras de interacgdo entre o profissional e o doente (por ex. problemas na
comunicagdo e no processamento de informacéo) e prioridades competitivas. Existem
diversos métodos para identificar barreiras, que podem variar perante determinados
recursos, contextos e diferentes NOCs."

Equidade na saude, ou equidade sanitaria, € a medida da capacidade que uma lei de
saude tem de distribuir o bem-estar de forma justa. E a auséncia de diferencas sistematicas
ou potencialmente remediaveis no estado de saude, no acesso a cuidados de saude e a
ambientes promotores de saude e a tratamentos entre populagdes ou grupos populacionais
definidos socialmente, economicamente, demograficamente ou geograficamente. A
iniquidade na saude resulta de uma falha no acesso aos servigos de saude entre as diferentes
classes sociais, grupos étnicos e entre populagbes de diferentes areas geograficas. Os
paneis de recomendagdes devem considerar até que ponto as recomendagbes terdo um
impacto na equidade da saide. Também pode ser referido como iniquidade na satde.''%'5

Incluem conhecimentos, atitudes, expectativas, valores morais e éticos e crengas do doente
e do profissional de saude; objectivos de vida e de saude do doente; experiéncia prévia
com a intervencdo e o problema de saude; experiéncia dos sintomas (por ex. falta de
ar, dor, dispneia, perda de peso); preferéncias e importancia de resultados desejaveis e
indesejaveis; impacto da condigao de saude ou intervengdes na qualidade de vida, bem-estar
ou satisfagdo e interacgéo entre o trabalho de implementagao da intervengao, a intervengéo
em si e outras situagdes que o paciente pode estar a enfrentar; preferéncias por cursos
de acgao alternativos; e preferéncias em relagcdo ao contetdo e estilo de comunicacgéo,
informagéo e participagdo na tomada de decisbes e cuidados. Isto pode estar relacionado
com o que na literatura econémica é designado como utilidades. Uma intervencdo em
si pode ser considerada uma consequéncia de uma recomendagéo (por ex. o peso de
tomar uma medicagéo ou de ser submetido a uma cirurgia) e um nivel de importancia ou
valor esta associado a isso. Os valores e preferéncias daqueles que serdo afectados pelas
recomendagdes devem ser integrados no processo de desenvolvimento das NOCs.5




Transparéncia

Credibilidade das NOCs

Transparéncia envolve documentar e apresentar claramente todos os detalhes dos métodos
e processos que foram utilizados para elaborar uma NOC, incluindo os participantes
envolvidos, a evidéncia cientifica e informagdes revistas e julgamentos efectuados
durante todo o processo de tomada de deciséo, especialmente durante a formulagédo das
recomendagdes. A transparéncia permite que outros elaborem a mesma NOC se replicarem
o processo de elaboragdo documentado.

O grau de confianga que pode ser aplicado as conclusdes e recomendacdes de uma
NOC. Determinado pelos métodos e abordagens utilizadas, incluindo a escala de tempo
e dependéncia editorial tal como descrito pela ferramenta AGREE I, o relatério do Institute
of Medicine sobre NOCs e a Guideline International Network. Pode também ser designado
fidedignidade ou qualidade de NOCs.*16:17

Revisdo da evidéncia e reflexdo sobre informagoes adicionais

Protocolo

Questéo PICO

Populagao

Co-morbilidade

Itinerario clinico
(ou via de prestagéo de cuidados)

Resultados

Resultados relacionados com o
paciente

Qualidade de vida relacionada com a
saude

Resultados substitutivos

Um documento que descreve o plano ou conjunto de etapas que define como uma NOC vai
ser elaborada e a metodologia que vai ser usada. Antes de construir uma NOC, por exemplo,
o protocolo estabelece as perguntas a serem respondidas, a forma como a informagéao
sera recolhida e analisada e a estrutura e métodos de consenso a serem utilizados para a
formulagao de recomendacgdes.

Populagao/Paciente-Intervengao-Comparagao-Resultado (Population/Patient-Intervention-
Comparison-Outcome); uma mnemonica (em inglés) usada para definir questdes
especificas sobre cuidados de saude a serem respondidas numa NOC. A pergunta gerada
usando o método PICO ira orientar qual é a evidéncia que sera revista e destina-se a obter
informagdes sobre o doente e a sua patologia, sobre as intervengdes passadas ou ainda
necessarias, sobre comparagdes entre a presente intervencdo e possiveis alternativas e
resultados atingidos ou desejaveis.?

Um grupo de pessoas com uma ligagao comum, por exemplo a mesma patologia, vivendo
na mesma area geografica ou que possuem as mesmas caracteristicas. A populagéo
identificada para uma NOC corresponde a todas as pessoas a quem as recomendagdes se
aplicam (por ex. adultos com diabetes mellitus).®

Uma doenga ou patologia que existe num doente para além da doenga principal de interesse
a ser estudada ou tratada (por ex. doenga pulmonar obstrutiva cronica e diabetes mellitus).
As co-morbilidades podem influenciar as manifestagdes clinicas e a histéria natural da
doenga. Também podem ser denominadas como doengas concomitantes.5'®

A sequéncia de praticas, procedimentos, exames, intervencgdes e tratamentos que devem
ser utilizados para fornecer cuidados de saude a pessoas com uma determinada condigéo
clinica.®

O impacto que um teste, tratamento, politica, programa ou outra intervengdo tem numa
pessoa, grupo ou populagdo. Os resultados de intervengdes para melhorar a satde publica
podem incluir uma mudanga no estado de saude, no bem-estar e no padrdo de saude
das pessoas. Em termos clinicos, os resultados podem incluir o nimero de doentes que
recuperam totalmente de uma doenga ou o numero de internamentos hospitalares e uma
melhoria ou deterioragdo da salde, da capacidade funcional, de sintomas ou da situagao.®

Um resultado definido pela resposta “sim” a seguinte pergunta: “Se soubesse que este
resultado seria a Unica coisa a mudar com o tratamento, acharia que o doente quereria
receber este tratamento, mesmo que associada a efeitos adversos, inconveniéncia, ou
custo?” Os referidos resultados incluem mortalidade, morbilidade e resultados relatados por
doentes.?021

Uma combinagéo de bem-estar fisico, mental e social de uma pessoa; ndo meramente a
auséncia de doenga. Um exemplo de um resultado importante para um paciente."

Resultados que n&o s&o eles proprios importantes para o paciente, mas que podem ser
correlacionados com aqueles (por ex. fracturas substituidas por densidade mineral éssea
como um “resultado importante para o paciente”). Podem ser designados como resultados
de substituigado ou resultados indiretos.?!
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Importancia dos resultados

Magnitude do efeito

Revisdo sistematica

Obtengao da evidéncia

Critérios de selecgao

Opinido de perito

Avaliagdo econémica

Qualidade da evidéncia

Tabela de evidéncia ou de perfil ou de
sumario de evidéncia

A classificagdo da importancia relativa dos resultados desejaveis (por exemplo, a redugao
da mortalidade, a melhoria da qualidade de vida) e dos resultados indesejaveis (por
exemplo, os efeitos adversos e custos) da intervengdo em questdo, permitindo ao painel
de recomendacdes determinar o peso que os resultados especificos/estimativas de efeito
terdo sobre a formulagao de uma recomendacao. A importancia relativa dos resultados pode
variar de acordo com diversos valores e preferéncias, ou quando perspectivados sob o ponto
de vista de doentes, médicos ou responsaveis politicos. No ambito GRADE, os resultados
sdo classificados como fundamentais para a tomada de decisdes, importantes mas nao
fundamentais para a tomada de decisdes ou de baixa importancia no processo de decisdo.?'

Uma medida da diferenga ou efeito relativo de uma intervengao sobre o resultado no grupo
experimental em comparagéo com o grupo de controlo. Também denominado dimenséo do
efeito.®

Uma global revisdo da literatura publicada centrada num tema de saude e que procura
responder uma pergunta especifica. Uma extensa pesquisa bibliografica é realizada com
base numa estratégia de identificacdo da totalidade dos estudos publicados. Os estudos
sdo analisados, a sua qualidade é avaliada, e os resultados séo sintetizados de acordo com
a questao cientifica.?

No contexto das revisdes sistematicas, € o processo de pesquisa sistematica de todos
os estudos cientificos relevantes para uma determinada questéo e a recolha destes para
analise. O processo inclui também a obtengéo de evidéncia de outras fontes, mesmo néo
publicadas.?

Os critérios utilizados para decidir quais e que tipos de estudos devem ser incluidos e
excluidos como potenciais fontes de evidéncia, durante a elaboragao de uma NOC. Também
designados como critérios de incluséo e exclusdo.®

Uma interpretagao da evidéncia. Por vezes com base em evidéncia de alta qualidade, tal
como ensaios clinicos aleatorizados ou estudos de observagéo de boa qualidade, e outras
vezes com base em informacgdes recolhidas de forma nao sistematica, idealmente a partir
de documentagao publicada. As opinides de peritos sdo frequentemente confundidos com
nogdes de evidéncia que ndo se encontra disponivel através de uma pesquisa sistematica ou
ndo esta sistematicamente resumida. Também é frequentemente utilizado como justificagéo
para a nao recolha sistematica de evidéncia cientifica.

Um conjunto de métodos formais quantitativos utilizados para avaliar uma ou mais
intervengdes, programas ou estratégias levando em linha de conta a utilizagéo de recursos
e os resultados esperados. A avaliagdo econdmica pode envolver diversos tipos de estudos,
tais como as analises de custo-efectividade, de custo-beneficio e modelos econémicos.?

Descreve o nivel de confianga ou certeza nas estimativas do efeito de uma intervengao
sobre um resultado especifico numa determinada populagdo. Também designada como a
forca da evidéncia, confianga nas estimativas, certeza da evidéncia, niveis de evidéncia.?

Um quadro com o resumo dos resultados/estimativas de efeito dos estudos para cada
resultado de interesse e a qualidade da evidéncia associada. A tabela fornece um resumo
conciso dos dados essenciais para uma tomada de decisdo, e no contexto de uma NOC,
fornece um resumo da informagéo chave subjacente a uma recomendagéo.®2®

Recomendacgées e formulacao de recomendacoes

Quadro analitico

Recomendacgao

Um quadro que define os critérios utilizados pelos painéis de recomendagdes para rever
a evidéncia e analisar a informacao relevante para poder formular uma recomendagado. A
analise pode concentrar-se no balanco entre as consequéncias desejaveis e indesejaveis
baseado na qualidade da evidéncia, na magnitude da diferenga entre os beneficios e danos,
na variabilidade ou certeza dos valores e preferéncias, utilizagdo de recursos, equidade e
outros factores (por ex. GRADE/DECIDE Evidence-to-Recommendation)

Um curso de acgdo recomendado pela NOC, baseado em questdes clinicas, recolha de
evidéncia e analise de outra informacéo do quadro analitico. As recomendagdes nas NOCs
podem dizer respeito a intervengdes clinicas, de salde publica ou politicas governamentais.?




Recomendagéo condicional Uma recomendacédo que os membros do painel de recomendagdes estédo indecisos sobre
se ird produzir mais efeitos indesejaveis do que desejaveis se a acgdo recomendada for
implementada. Poderao ter de ser descritas condi¢des especificas. Também descrita como

uma recomendacao fraca no ambito GRADE.*
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Recomendacéo de investigagao Uma recomendacao resultante de um processo de elaboragédo de uma NOC mas para a
utilizagdo exclusiva no contexto de investigagdo. Os painéis de recomendagbes devem
considerar fazer recomendagdes para investigagdo quando ha incertezas sobre os efeitos
desejaveis ou indesejaveis de uma intervengao, investigagao ulterior pode reduzir essas
incertezas e os beneficios e poupangas potenciais desta redugdo sdo superiores aos
danos eventuais de nio fazer qualquer recomendacgdo. A formulagdo de recomendagdes
para investigacdo adicional deve ser a mais precisa e especifica possivel. Deve definir
explicitamente a populagdo, a intervencgdo, a comparagéo e os resultados (PICO) produzira
recomendagdes de investigagdo mais Uteis.?*%

Forga da recomendacéo Aforga de uma recomendagao reflecte até que ponto os autores da NOC estao confiantes que

os efeitos desejaveis da adesao a recomendagao superam os seus efeitos indesejaveis.?+?°

Medidas de desempenho As medidas de desempenho sao os critérios que podem ser medidos para avaliar a qualidade
dos cuidados (por exemplo, um clinico seguir uma opgao especifica de tratamento). As
opgodes de gestdo clinica associadas a uma recomendagéo forte sdo boas candidatas para

constituirem critérios de qualidade.
Acronimos usados na lista de verificagao

AGREE Il Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation Il; Uma ferramenta validada e
desenvolvida através de colaboragéo internacional para avaliar o processo de elaboragéo

de NOCs e a qualidade da sua publicagdo.®

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; Desenvolvido por
um grupo de trabalho internacional, o GRADE é um sistema que fornece uma abordagem
transparente para classificar a qualidade da evidéncia e a forga das recomendagoes e é
utilizado por muitas organizagdes internacionais. Aborda questées metodoldgicas e praticas
relacionadas com revisbes sistematicas da literatura, assim como desenvolvimento e

disseminagdo das recomendacgdes.?

USPSTF United States Preventive Services Task Force; Uma organizagdo governamental dos
Estados Unidos da América que elabora recomendagdes sobre servigos clinicos preventivos
tais como rastreios, servicos de aconselhamento e farmacos preventivos. A organizacdo
desenvolveu a sua propria estrutura para a classificagdo da qualidade da evidéncia cientifica

e do grau das recomendagdes.?®
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