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RESUMO

AMARAL, Laura Murta. Modelo de decisédo por analise multicritério para tomada de
decisdo em saude-estudo de caso: cateter com revestimento hidrofilico de
poliuretano pronto para uso para cateterismo intermitente em pacientes com
retencdo urinaria devido a lesdo medular. 2017. 64 f. Dissertacdo (Mestrado em
Ciéncias Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

Objetivo: Avaliar o uso do cateter hidrofilico (SpeediCath®) e o cateter
convencional de PVC para a realizacdo do cateterismo intermitente em pacientes
com reten¢do urinaria devido a lesdo medular, sob a perspectiva dos pacientes e
especialistas utilizando um modelo de Apoio Multicritério a Decisdo (MCDA).
Métodos: Uma revisdo da literatura foi utilizada para identificar critérios importantes
dentro do contexto do cateterismo intermitente. Dois painéis de 1 dia de duracgéo
foram conduzidos com 5 especialistas e 15 pacientes com o objetivo de atribuir
pesos para os critérios e pontuacfes para o desempenho das alternativas avaliadas.
Os resultados dos especialistas foram capturados individualmente e em consenso,
enquanto os pacientes trabalharam em 3 subgrupos (2 compostos por pacientes
paraplégicos e 1 por pacientes tetraplégicos). 100 pontos foram distribuidos para
determinar a importancia relativa de cada critério, e uma escala de pontuacao de 1
(pior pontuacgédo) a 7 (melhor escore) foi utilizada para a avaliagdo das alternativas. A
pontuacdo maxima ponderada consistiu em 700 pontos. O método ponderacao
aditiva simples foi utilizado. Andlises de sensibilidade foram conduzidas de forma a
explorar as incertezas. Resultados: oito critérios foram identificados (infeccdo do
trato urinario [ITU], hematuria, aprendizado, preparacdo, conforto, realizacdo do
cateterismo, seguranca e inovacdo tecnoldgica). Os especialistas deram o maior
peso para a realizacédo do cateterismo (25%), enquanto os pacientes identificaram a
ITU como o critério mais importante (paraplégicos: 50%, tetraplégicos: 25%). Em
todos os casos, o cateter hidrofilico apresentou um maior valor global quando
comparado ao cateter de PVC (especialistas: 535 vs. 455, paraplégicos: 515,5 vs.
425,5 e tetraplégicos: 525 vs. 355). Conclusdes: A selecdo dos critérios baseada na
revisdo da literatura foi considerada suficiente para avaliacdo dos cateteres. A
andlise global das tecnologias indicou que, apesar das diferencas nos pesos e
pontuacdes entre os especialistas e pacientes, em todos 0s cenarios, o cateter
hidrofilico foi superior ao cateter de PVC.

Palavras-chave: Apoio Multicritério a Decisdo. Tomada de Decisdes. Cateterismo

Uretral Intermitente.



ABSTRACT

AMARAL, Laura Murta. Multi-criteria decision analysis model for health decision
making- case study: hydrophilic coated catheter for intermittent catheterization in
patients with urinary retention due to spinal cord injury. 2017. 64 f. Dissertacao
(Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do
Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

Objective: To assess the use of hydrophilic catheter (SpeediCath®) and
conventional PVC catheter for intermittent catheterization in patients with urinary
retention due to spinal cord injury, from the perspective of patients and experts using
a multi-criteria decision analysis (MCDA) model. Methods: Literature review was
used to identify value criteria within the context of intermittent catheterization. Two 1-
day workshops were carried out with 5 experts and 15 patients to attribute weights
for criteria and scores to treatment performance. Experts’ results were captured
individually and in consensus, while patients worked in 3 subgroups (2 composed by
paraplegics and 1 by tetraplegics). 100 points were distributed for weighing the
criteria, and the rating scale ranged from 1 (worst score) to 7 (best score). The
maximum total weighted score consisted of 700 points. The Simple Additive
Weighting approach was used. Sensitivity analyses were implemented to explore
uncertainty. Results: Eight nonmonetary criteria were identified (urinary tract infection
[UTI], hematuria, learning, preparation, comfort, performing the catheterization,
safety and technologic innovation). Experts gave greater weight to performing the
catheterization (25%), while patients identified UTI as the most important criteria
(paraplegics: 50%; tetraplegics: 25%). In all cases, the hydrophilic catheter showed a
higher overall value compared to PVC catheter (experts: 535 vs. 455, paraplegics:
515.5 vs. 425.5, tetraplegics: 525 vs. 355). Conclusions: The selection of criteria
based on literature review was considered sufficient for assessing the value of
catheters. The overall assessment of the technologies indicated that despite
differences in scores and weights between specialists and patients, in all scenarios
hydrophilic catheter was superior to PVC catheter.

Keywords: Multi-criteria decision analysis. Decision Making. Intermittent Urethral

Catheterization.
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INTRODUCAO

Nas ultimas décadas o uso de tecnologias sanitarias cresceu em todos
os sistemas de salde de diversos paises. As tecnologias, sejam elas
medicamentos, materiais, equipamentos, procedimentos, entre outras,
constituem uma parte indispensavel de todo o sistema de saude. A introducdo
de novas tecnologias tem representado em muitos casos beneficios
significativos, contudo, novas tecnologias trazem também riscos e custos para
os sistemas de saude e sociedade. Além disso, em um contexto de recursos
limitados, a incorporacao e difusdo das tecnologias tem demonstrado ser um
desafio. (1)

O processo de avaliagdes de tecnologias em saude (ATS) tornou-se
entdo uma area do conhecimento multidisciplinar fundamental para formulacéo
de politicas de salde, em um cenario de avanco da Pesquisa &
Desenvolvimento de novas tecnologias diante de restricbes orcamentarias dos
financiadores dos cuidados de saude. (2)

A ATS é definida como um processo multidisciplinar que resume a
informacdes sobre questdes médicas, sociais, econdmicas e éticas
relacionadas ao uso de uma tecnologia em saude de forma sistematica,
transparente, imparcial e robusta. (3) Frente a um cenario de recursos
escassos a ATS tem sido uma ferramenta de apoio a tomada de decisao para
formulacéo de politicas de saude seguras e eficazes. (3)

Este processo € realizado por diversas organizacdes, comités e
agéncias reguladoras, como por exemplo, o National Institute for Health and
Care Excellence no Reino Unido, Institute for Quality and Efficiency in Health
Care (IQWiG) na Alemanha, e no Brasil, dentro do contexto do Sistema Unico
de Saude (SUS), pela Comissédo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
SUS (CONITEC). (4,5)

Atualmente, o processo de avaliacdo de novas tecnologias em um
sistema de saude, incluindo o SUS, considera a analise de evidéncias de
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca, uma analise econdmica

comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
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existentes (analise de custo-efetividade) e seu potencial impacto no sistema de
saude (andlise de impacto orcamentério). (1)

Embora a andlise de custo-efetividade seja potencialmente (til,
depender exclusivamente dela leva a exclusdo de questdes politicas e sociais
como a gravidade da doenca, disponibilidade de alternativas, equidade e
inovacgao tecnoldgica. (3,6)

Em todo o mundo, mesmo agéncias que adotam o paradigma da custo-
efetividade, como o National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
reconhecem que outros fatores estdo sendo considerados em suas decisfes.
Contudo, esses fatores ndo estédo consistentemente integrados no processo de
tomada de deciséo e nao séo revelados de forma transparente. (6)

Além disso, com a crescente utilizacdo e importancia da ATS nas
tomadas de decisbes de reembolso, os stakeholders passaram a ser
confrontados com desafios metodolégicos relacionados, por exemplo, as
caracteristicas especificas de determinadas tecnologias em saude. (3)

Um exemplo disto, refere-se a avaliacdo de cateteres para realizacéo de
cateterismo intermitente (Cl) em pacientes com retencdo urinaria devido a
lesdo medular. O Cl tem sido considerado o padréo ouro para esses pacientes
e a sua realizacdo apresenta um grande impacto psicologico e no bem estar
social. (7)

Para a realizacdo do CI, o usuario precisa de privacidade e discricdo
para evitar constrangimentos, fato que pode ser suportado pela chegada de
cateteres mais discretos, prontos para uso e compactos. Outras caracteristicas
do cateter também podem apresentar grande importancia para o usuario, onde
pequenas melhorias em termos de funcionalidade ou desempenho, podem
levar a melhorias significativas na qualidade de vida relacionada a saude
desses pacientes. (7)

Nesse contexto, observa-se a necessidade de um processo que aborde
de forma sistematica e explicita todos os fatores chave para a decisao,
enguanto promove a transparéncia, consisténcia e legitimidade do processo de
tomada de decisdo. (6,8) Além disso, em meio a esse cenario, no qual os
meétodos padrédo de ATS podem nao capturar inteiramente o valor social de

algumas tecnologias de saude, ressalta-se ainda a necessidade de ampliacdo
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dos critérios atualmente considerados pelas agéncias de ATS em todo o
mundo. (9)

Por fim, observam-se limitagbes quanto a integracdo entre as diferentes
perspectivas dos stakeholders nas decisbes de reembolso. O que poderia ser
resolvido através da participacdo de todos os grupos envolvidos e refletindo
todas as preferéncias. (3) Atualmente, médicos e pagadores decidem em nome
dos individuos que sdo afetados. Em muitos casos, nao é claro quais critérios
gue sao considerados relevantes pelo doente foram considerados na avaliacéo
de uma alternativa. (10)

Inovacdo na pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias em
salude exige também uma inovacdo no processo de ATS, que deve ser
atualizado de forma a responder a esses desafios. (3) Sendo assim, sugere-se
uma nova metodologia para dar suporte a tomada de decisdo em saude, o
chamado Apoio Multicritério & Deciséo! (MCDA). (1,11)

O MCDA ¢é uma ferramenta que permite a consideracao sistematica e
explicita de multiplos fatores que podem impactar na decisdo, fornecendo uma
estrutura clara para avaliar o valor de uma nova tecnologia comparada as
opces de tratamento (ou cuidados de suporte) disponiveis. (6,12)

Por meio do MCDA ¢é possivel estruturar problemas complexos em um
conjunto de critérios. (6) A partir disso, cada critério recebe um peso (etapa que
permite aos tomadores de decisédo esclarecer os seus objetivos fundamentais e
perspectivas) e cada alternativa tem seu desempenho avaliado em relacdo a
cada um dos critérios permitindo a identificacdo dos pontos fortes e fracos. (6)
Dessa forma, o MCDA fornece uma abordagem transparente e estruturada
para identificar as alternativas preferidas por meio do célculo combinado da
importancia relativa dos diferentes critérios e o desempenho de cada
alternativa em relacdo a esses critérios. (3,8)

De modo geral, o MCDA facilita um importante didlogo e leva os
tomadores de decisdo a pensarem e expressarem de forma clara o que eles

valorizam, porque eles o valorizam e em que contexto eles o valorizam. (6)

1 A expressdo Apoio Multicritério & Decisdo, também denominado Analise Multicritério, consiste
na traducdo para o portugués das expressdes Multi-Criteria Decision Aid (MCDA) ou Multi-
Criteria Decision-Making (MCDM).
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1 CATETERISMO INTERMITENTE PARA PACIENTES COM RETENCAO
URINARIA DEVIDO A LESAO MEDULAR

De acordo com as Diretrizes de Atencdo a Pessoa com Lesdo Medular
do Ministério da Saude (13), a lesédo medular é caracterizada como toda injuria
as estruturas contidas no canal medular, que podem resultar em diferentes
graus de déficits sensoério-motores, alteracbes sensitivas, autondémicas e
psicoafetivas.

O National Spinal Cord Injury Statistical Center estima 12.500 novos
casos de lesdo medular espinal por ano. (14) No Brasil, o coeficiente de
incidéncia da lesdo medular traumatica € desconhecida, contudo, estima-se
gue ocorram mais de 10 mil novos casos de lesdo medular a cada ano no pais.
(13,15,16) Para o trauma raquimedular, a incidéncia estimada é de 40 casos
novos/ano/milhdo de habitantes, aproximadamente 6 a 8 mil novos casos por
ano. (13)

A retencdo urinaria é um resultado imediato da lesdo medular, sendo
definida como a incapacidade de urinar voluntariamente. Ocorre, uma vez que
apos o trauma, a bexiga torna-se atbnica sem a capacidade de contracdo pela
atividade reflexa. (17,18) Pacientes com retencdo urinaria podem apresentar
auséncia de miccdo, esvaziamento incompleto da bexiga ou incontinéncia por
transbordamento. (17)

As complicacdes urolégicas mais comuns devido a lesées medulares
incluem infecc¢des do trato urinario (ITU), deterioragdo do trato urinario inferior e
superior (incluindo perda da funcéo renal em casos extremos) e calculos nos
rins ou bexiga. (13,19) Com relagdo as ITUs, especificamente, estas podem
acometer os pacientes tanto na fase aguda quanto na fase cronica da leséo
medular, sendo sua ocorréncia relacionada a retencdo e esvaziamento
incompleto da bexiga. (13) Nesse contexto, 0 manejo das repercussdes
urolégicas causadas por lesdo medular constitui um dos passos mais
importantes da reabilitacdo dos pacientes. (13,19)

Segundo as Diretrizes de Atencdo a Pessoa com Lesdo Medular do
Ministério da Saude (13), o manejo da bexiga neurogénica deve garantir o

esvaziamento vesical a baixa pressdo, evitar estase urinaria e perdas
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involuntarias. Para a maior parte dos pacientes, o esvaziamento deve ser feito
por meio do CI, instituido de forma mandatéria, independente da realizacao
precoce do exame de urodinamica, desde a alta hospitalar.

O CI envolve a introducdo de um cateter através da uretra ou de um
estoma continente para o esvaziamento periddico da bexiga ou de um
reservatorio urinario criado cirurgicamente (neobexiga). (20) Este pode ser
realizado através de duas técnicas principais: estéril e limpa. (20,21) A forma
estéril é realizada por meio de uso de materiais estéreis, incluindo cateter de
uso unico estéril, manipulados com técnica estéril, e € mais utilizada durante o
periodo hospitalar. J4 a técnica limpa é realizada por meio do uso de materiais
ndo estéreis, apenas com limpeza das méaos e genitais. (20,21) Esta € mais
utilizada na rotina, principalmente devido ao alto custo e complexidade do
cateterismo estéril. (20,21) A escolha da técnica para Cl pode variar de acordo
com o julgamento clinico e disponibilidade de recursos, sempre considerando a
indicacao de cada paciente. (22) O numero de cateterismos indicados por dia,
assim como o calibre do cateter devem ser individualizados. De modo geral,
sdo recomendados de 4 a 6 cateterismos por dia. (20)

De acordo com as Recomendagdes da Sociedade Brasileira de Urologia
(SBU), o ClI é o tratamento de escolha para pacientes com disfuncao
neurogénica do trato urinario inferior, sendo efetivo em pacientes com
esvaziamento vesical incompleto. (20,22) Adicionalmente, segundo as
Diretrizes de Atencdo a Pessoa com Lesdo Medular do Ministério da Saude
(13), o Cl para esvaziamento vesical também é recomendado como a opgéo de
escolha para pacientes com retencao urinaria e deve ser instituido de forma
mandatoéria. O Cl também é recomendado como padrdo ouro por diferentes
diretrizes internacionais. (23-25)

Com o esvaziamento periodico da bexiga, o CI previne complicactes
decorrentes da distensdo exagerada da bexiga, e leva a beneficios como a
preservacdo do trato urinario superior, reducdo do refluxo vesico-ureteral,
melhora da incontinéncia urinéria, além de permitir maior independéncia do
paciente e melhora da qualidade de vida. (20,21)

Destaca-se ainda que o Cl também é considerado um método seguro.
Comparado aos outros métodos de manejo da bexiga em pacientes com lesao

medular, este apresentou a menor incidéncia de uma ou mais complicacdes
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urolégicas, como infeccdes (epididimites e pielonefrites), calculos na bexiga,

estenose uretral e abcesso periuretral (acompanhamento médio apds 18 anos)
(Figura 1 e Figura 2). (26)

Figura 1- Percentual de pacientes com uma ou mais complicacdes urolégicas

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

W > 1 complicacdo

53,5%
44,4%
32,4%
27,2% I
Cateterismo Cateterismo uretral Cateterismo Miccdo reflexa com

intermitente (n=92) permanente (n=114) suprapubico (n=36) urina residual menor
que 100 mL (n=74)

Fonte: WELD, 2000.

Figura 2- Complicacdes uroldgicas por paciente com diferentes tratamentos
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Apesar dos inameros beneficios, o emprego repetido e de longo prazo
do CI pode estar associado a complicacdes que incluem ITUs de repeticdo ou
persistentes, lesdes da mucosa uretral, estenose da uretra e falso trajeto. Em
estudo retrospectivo com 75 pacientes que realizavam auto Cl pela técnica
limpa, observou-se que 42% apresentaram ITUs crénicas ou recorrentes. (27)
Em outro estudo que buscou avaliar a incidéncia de complicagbes em longo
prazo com o emprego do Cl por técnica limpa utilizando cateteres de cloreto de
polivinil (PVC), observou-se que 28% dos pacientes apresentaram ITU durante
0 acompanhamento. (28)

Um aspecto preocupante refere-se a reutilizacdo dos cateteres. De
acordo com o estudo de Krassioukov e colaboradores, que incluiu 61 atletas
paralimpicos de 15 paises (incluindo Brasil), observou-se que apenas 27% dos
individuos de paises em desenvolvimento utilizavam o cateter apenas uma vez
(versus 83% nos paises desenvolvidos).(29) Para este estudo observou-se
também uma associacdo significativa entre a frequéncia de ITUs e a
reutilizacdo dos cateteres. Possiveis explicacbes para a alta reutilizacdo de
cateteres em paises em desenvolvimento, como o Brasil, referem-se a
gquestdes econdmicas e falta de orientacdo para os pacientes. (29)

Com relacdo as ITUs, estas constituem uma das principais causas de
complicacdo médica no periodo de reabilitacdo apos a lesdo medular e a
principal causa de rehospitalizacdo apds a lesdo. Estima-se que as ITUs
contabilizam cerca de 40% de todas as infeccées hospitalares. Além disso,
destaca-se a preocupacao com o desenvolvimento de resisténcia a antibiéticos
devido a ocorréncia de infec¢des repetidas. De acordo com dados da literatura,
as ITUs apresentam impacto econdmico significativo, no qual para cada
episédio de ITU relacionada ao uso de cateter foi estimado um custo de pelo
menos $600 em 2009, e o custo da bacteremia associada ao uso de cateter foi
estimado em aproximadamente $2.800 por episédio. (30) Dessa forma, a sua
prevencado continua sendo considerada um dos principais objetivos no manejo
da bexiga neurogénica apés lesdo medular. (30,31)

A implementacdo de medidas preventivas como educagdo dos
envolvidos, boa adesdo dos pacientes ao protocolo, utilizacdo de material
adequado e uma boa técnica de cateterismo auxiliam na reducdo dessas

complicages. (22)
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Na tentativa de reduzir a bacterilria e uretrites associadas ao uso de
cateteres, facilitar o Cl e melhorar o conforto dos pacientes foram introduzidos
cateteres hidrofilicos com revestimento, como SpeediCath®, como uma
alternativa ao uso dos cateteres de PVC sem cobertura utilizados originalmente
para a realizacdo do CIl. (22,32) Este tipo de cateter € coberto por toda sua
extensdo com uma camada de polimero que apresenta alta afinidade pela
agua, formando uma superficie lisa e deslizante, que garante a lubrificacdo da
uretra em todo o seu comprimento durante a introducao e retirada do cateter,
facilitando a sua entrada na uretra, aléem de apresentar 10 a 15 vezes menos
friccdo que os cateteres de PVC, reduzindo o risco de dano uretral. (22,31)
Para os cateteres hidrofilicos com revestimento sdo propostas as seguintes
vantagens: reducéo de ITUs sintomaticas, reducao da irritacéo e trauma uretral
(medida em muitos casos pela hematuria) e altos niveis de satisfacdo dos
pacientes. (22,30,33)

Atualmente, dentro do contexto do SUS apenas o0s cateteres

constituidos de PVC estéo disponiveis para a realizacao do CI.
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2 MCDA E O PROCESSO DE TOMADA DE DECISAO EM SAUDE

Entende-se por Teoria da Deciséo o estudo dos paradigmas subjacentes
a tomada de decisdo e de seus fundamentos analiticos. A Teoria da Deciséo
tornou-se um campo do conhecimento cientifico devido o esforco em se
entender como tomar uma boa decisdo, além da necessidade de se apoiar a
atividade humana, que consiste em se tomar boas decisées. (34)

Considerando que para resolver um problema de decisdo sao utilizados,
pelo menos, dois critérios conflitantes, o apoio a decisdo é denominado entédo
MCDA. Consequentemente, € possivel dizer que o MCDA é a Teoria da
Decisao colocada em pratica. (34)

O MCDA também pode ser definido como um termo guarda-chuva para
descrever um conjunto de abordagens metodoldgicas, que consideram
explicitamente multiplos critérios para ajudar individuos ou grupos a explorar as
decisbes que importam. (35)

A definicdo de MCDA como um conjunto de métodos e abordagens para
auxiliar o processo de tomada de decisdo, em que as decisdes sao baseadas
em mais de um critério, engloba diferentes abordagens consideradas tanto
“técnicas” quanto “nao técnicas”. Alguns tipos de MCDA envolvem algoritmos
sofisticados que sugerem as melhores escolhas, enquanto outros apenas
fornecem uma estrutura para o processo deliberativo. Todos tém como objetivo
facilitar a replicabilidade e transparéncia no processo de tomada de decisao.
(36)

Quando se fala em transparéncia, ndao é apenas em relacdo a
uniformidade das decisbes, mas também a consisténcia dessas ao longo do
tempo. (3) A estrutura da tomada de decisdo precisa explicar como diferentes
avaliacdes sao realizadas por diferentes grupos em diferentes momentos.
(3,36)

A aplicacdo do MCDA em saude pode ser vista como uma extensdo
natural da medicina baseada em evidéncia e suas praticas associadas, como a
ATS. (8) Contudo, em saude, aléem da ATS, existem diferentes tipos de

decisbes que podem ser suportadas pelo MCDA. Essas incluem: analise de
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risco-beneficio, andalise de decisdo de portfolio, decisdo compartilhada e
priorizacdo de pacientes para 0 acesso a saude. (37)

Em decisdes de cobertura e reembolso (ATS), especificamente, a
aplicacdo do MCDA vem sendo considerada por diversas organizacbes e
agéncias publicas e privadas em todo mundo. (4) Um estudo piloto com MCDA
foi utilizado pelo IQWIG, da Alemanha, para identificar desfechos relevantes
para 0s pacientes no contexto da depressdo e hepatite C, e extrair as
preferéncias dos pacientes em relacdo aos desfechos selecionados, por
exemplo.(38) Ja na lItalia, a regido da Lombardia utiliza a estrutura do MCDA
como um auxiliar & tomada de decisdo para a sele¢cdo de tecnologias para
reembolso, e na Tailandia o uso do MCDA foi proposto para guiar decisdes de
cobertura na inclusdo de intervencdes em saude para cobertura universal.
(39,40) No Brasil, Lopes et al.,, 2016 (5), desenvolveram um estudo piloto
utiizando a estrutura do MCDA para ranquear diretrizes clinicas para
atualizacdo pelo Ministério da Saude.

2.1 MCDA: métodos

Existem diferentes abordagens para o MCDA, e todas tém em comum
uma tentativa de serem claras em relacdo aos critérios que estdo sendo
considerados, e sobre a influéncia desses multiplos critérios na deciséo.(36)

Os métodos multicritérios auxiliam na sele¢éo, ordenacéao, classificacédo
ou descricdo detalhada sobre as alternativas que estdo sendo avaliadas. (34)
Apresentam carater cientifico e ao mesmo tempo subjetivo, agregando de
forma ampla todas as caracteristicas consideradas importantes. (41)

De modo geral, as abordagens de MCDA podem ser classificadas em
trés tipos principais: modelos de valor (por exemplo: ponderacdo aditiva
simples e Analytic Hierarchy Process [AHP]), modelos de superacdo (por
exemplo: ELECTRE e PROMETHEE) e modelos referenciados. (10,37,42,43)
Os modelos de valor podem ser selecionados quando os tomadores de deciséo
considerarem critérios compensatoérios, ou seja, a melhora em um critério pode

compensar a piora em outro. Por outro lado, métodos ndo compensatorios,
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como os modelos de superacéo, podem ser Uteis se o objetivo for identificar um
pequeno subgrupo de alternativas que preenchem uma exigéncia minima
dentro de um grande conjunto de alternativas. (37,41)

Em saude, os modelos de valor sdo a abordagem mais utilizada, e
consistem na avaliacdo de intervencbes baseado em um escore global para
identificar o grau em que uma alternativa é preferivel em relagdo a outra. Para
essa abordagem, normalmente € utilizado um modelo aditivo, no qual é
multiplicado o escore numérico de cada alternativa pelo peso relativo de cada
critério, e entdo esses escores ponderados sdo somados de forma a obter o
“escore total” de cada uma das opgdes avaliadas. (8,37,42,43) Por exemplo,
uma alternativa denominada como A é dita preferivel em relacdo a outra
alternativa denominada B se V(a) > V(b), aonde V(a) e V(b) sdo os valores
globais (considerando-se todos os critérios) de A e B, respectivamente.
Também pode-se dizer que ha indiferenca quando V(a) = V(b). (43)

Apesar de existirem muitas diferengas na forma como esses modelos
sao utilizados e aplicados, existem elementos principais do processo que séo

comuns em todos os métodos (Quadro 1). (43)

Quadro 1- Etapas em um MCDA (modelo de valor)

Etapa Descricdo

Identificar os objetivos, tipo de decisao,

Defini¢do do problema de decisdo alternativas e stakeholders.

Identificar critérios relevantes para avaliagao

Selecao e estruturagdo dos critérios .
das alternativas.

Coletar dados referente ao desempenho das
alternativas em relagdo aos critérios e resumir
essas informa¢des em uma matriz de
desempenho.

Mensuracdo do desempenho

Extrair as preferéncias dos stakeholders para

Pontuar as alternativas S L
variagcoes dentro do mesmo critério.

Extrair as preferéncias dos stakeholders entre

Dar peso aos critérios o
0s critérios.

Utilizar o escore de cada alternativa para cada
Calcular o escore agregado critério e 0s pesos entre 0s critérios para
calcular o “valor total”.

Desenvolver uma analise de incerteza para

Lidar com as incertezas entender o nivel de robustez dos resultados
do MCDA.
Interpretar os outputs, incluindo a andlise de
Reportar e examinar os achados sensibilidade para suportar a tomada de
deciséo.

Fonte: THOKALA, 2016.




24

O ponto inicial de qualquer MCDA envolve a compreenséo e definicao
do problema de deciséo e o objetivo da decisdo, uma vez que a abordagem a
ser utilizada depende do tipo de decisdo. Esta etapa envolve a identificacéo
dos stakeholders e das alternativas a serem avaliadas. (37,44) Destaca-se que
os stakeholders podem incluir pacientes, especialistas, pagadores,
reguladores, representantes do governo e até mesmo a populacdo em geral.
(8,37)

Os critérios para decisdo sao definidos como os fatores que sao
considerados relevantes para a decisdo. Os critérios podem ser identificados,
por exemplo, a partir da avaliagdo de decisfes previas, diretrizes de tratamento
e revisdo de fatores considerados importantes pelas agéncias de ATS. Pode-se
considerar também a opinido de especialistas, decisores e stakeholders para
identificacdo de critérios. (37,44) Nao existe na literatura dados referentes ao
ndamero de critérios que devem ser incluidos na analise. Contudo, em uma
revisdo recente de MCDAs na area de saude observou-se que foram utilizados
uma meédia de 8,2 critérios para avaliacao de intervencdes em saude. (42)

Uma vez que os critérios foram identificados é necessario defini-los.
Individualmente os critérios ndo devem ser redundantes, e devem ser
abrangentes, diretos (descrever da forma mais direta possivel as
consequéncias da implementacdo de uma alternativa) e operacionais (as
informacBes exigidas estdo disponiveis e é possivel avaliar o critério e
compara-lo nas diferentes alternativas). (41,44)

Apés a identificacdo e definicdo do grupo de critérios é necessario
avaliar o desempenho de cada alternativa em relagdo a cada critério. Esses
dados podem ser coletados de diferentes fontes, desde revisdes sisteméticas e
metandlises até opinido de especialistas, na auséncia de uma evidéncia mais
robusta. O desempenho de cada alternativa deve ser reportado em forma de
tabela, conhecida como matriz de desempenho. (44)

Em seguida, é realizada a avaliacdo das alternativas em relacdo aos
critérios, parte do processo conhecida como pontuacdo. Para esta etapa, o
objetivo é capturar prioridades ou preferéncias para as variagcdes dentro dos
critérios. Os escores sao normalmente utilizados para traduzir as medidas de
desempenho (que utilizaram diferentes unidades de acordo com cada critério)

em uma escala comum, como por exemplo uma escala de 0 a 100. Além disso,
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0s escores incorporam a forca das preferéncias para a diferenca no
desempenho das alternativas. (37,44) Esta etapa promove a participagao,
reflexdo e sistematizagao.

Os meétodos para extrair escores podem ser classificados como
“‘composicionais” e “decomposicionais”, sendo 0s primeiros aqueles que
examinam cada critério separadamente, gerando estimativas separadas de
pontuagdes e pesos, que sdo posteriormente combinados, como por exemplo,
o método de classificacdo direta. Por outro lado, métodos decomposicionais
consideram o valor global das alternativas como um todo, a partir do qual
derivam-se simultaneamente pesos e escores combinados para os critérios.
(37,44) A escolha do método de pontuacao apresenta forte implicacdo no nivel
de transparéncia e responsabilidade do processo. (8)

A etapa que consiste em dar pesos aos critérios, refere-se ao processo
de extrair as preferéncias dos stakeholders entre os diferentes critérios, ou
seja, mostrar a importancia de um critério para o tomador de decisao (por
exemplo: quéo importante € o critério 1 comparado ao critério 2). (8,37,41,44)
Assim como para 0s escores, existem muitas técnicas para extrair 0S pesos,
que devem ser selecionadas de acordo com as necessidades e preferéncias.
(8,44)

Por fim, é calculado o escore final agregado, que tem como objetivo
selecionar a funcdo apropriada que permite combinar escores e pesos de
forma consistente com as preferéncias dos stakeholders. (37,44) A férmula
mais comumente utilizada em MCDAs para decis6es em saude € a do modelo
aditivo. (44)

Em seguida, recomenda-se analisar o impacto das incertezas nos
resultados do MCDA antes de fazer qualquer recomendacgéo. O objetivo desta
etapa consiste em examinar como a escolha de uma alternativa resiste a
possiveis mudancas nas funcdes de utilidade. (37,41,44) Reconhecer a

incerteza e fornecer meios para explora-la suporta a legitimidade do processo.

(8)

2.1.1 Teoria da Utilidade Multiatributo e ponderacdo aditiva simples
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A Teoria da Utilidade/Valor Multiatributo (MAUT/MAVT) baseia-se na
hipotese de que, em qualquer problema de deciséo, existe uma funcéo de valor
real v sobre o conjunto de alternativas que o tomador de decisédo deseja
examinar. Essa teoria assume que o tomador de decisédo € capaz de identificar
vérias alternativas discretas para serem avaliadas e é capaz de estruturar
critérios, pelos quais as alternativas seréo avaliadas de forma hierarquica. (41)

A funcdo de utilidade (ou valor) multiatributo pode ter diferentes formas
matematicas, sendo a forma aditiva a mais simples e a mais utilizada. A funcéo
de valor linear aditiva avalia os desempenhos das alternativas conforme os

multiplos critérios. (34,41) Esta é baseada na seguinte equacao:

V(a) = Xz, wivi(a)

Aonde V(a) representa o valor global da alternativa a, w; (w; =0) o
coeficiente de ponderacdo ou peso do i-ésimo critério, e v;(a) o desempenho
da alternativa a conforme o i-ésimo critério. (8,41,43)

Destaca-se que quando as decisbes sdao tomadas sob um cenario de
certeza (em relacdo as informacgdes utilizadas na matriz de desempenho) as
funcdes sdo chamadas de fungbes de valor (também conhecidas como funcdes
de utilidade ordinal). Por outro lado, decisdes sob incerteza, devem ser
denominadas como func¢des de utilidade cardinal. (45)

Para utilizacdo da MAUT é necessario que as preferéncias modeladas
sejam sempre completas, ou seja, ndo € permitido incomparabilidade entre as
alternativas (ou uma alternativa € estritamente preferivel a outra ou séo
indiferentes). Além disso, as preferéncias e indiferencas devem ser
necessariamente transitivas. (34)

Considerando uma funcédo de valor multiatributo € necessério ainda que
0S critérios e seus pesos cumpram a chamada independéncia preferencial,
aonde uma compensacao entre quaisquer dois critérios ndo pode depender de
qualquer outro critério. (37,43,44)
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Avaliar o uso do cateter com revestimento hidrofilico de poliuretano
pronto para uso, comparado ao cateter de PVC, para Cl em pacientes com
retencdo urinaria devido a lesdo medular sob a perspectiva dos pacientes e

especialistas utilizando um MCDA.

3.2 Especificos

a) ldentificar critérios importantes para a tomada de decisdo em saude no
contexto do Cl em pacientes com retencdo urinaria devido a leséo
medular;

b) Determinar a importancia relativa de cada um desses critérios.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Painel de especialistas e pacientes

Foi adotado um método exploratério de pesquisa, por meio de uma
reunido presencial com especialistas da area de urologia e pacientes com
lesdo medular em uso de cateteres para CI.

Duas profissionais da area de consultoria em saude participaram como
facilitadoras.

A amostra consistiu de 15 pacientes e 5 especialistas. Os pacientes
foram organizados em trés subgrupos, sendo 2 constituidos apenas por
pacientes paraplégicos e um por pacientes tetraplégicos. Posteriormente, 0s
resultados dos pacientes paraplégicos foram agrupados de forma a obter
apenas dois grandes grupos: pacientes paraplégicos e pacientes tetraplégicos.

O método para escolha dos participantes foi o aleatério por cotas, a
partir de uma listagem de lideres de opinido e pacientes participantes de um
programa de apoio para cadeirantes da Policia Militar do Estado do Rio de
Janeiro fornecido pelo patrocinador do estudo. Os especialistas poderiam ser
urologias, ou qualquer outro profissional da area de saude que trabalhasse com
retencdo urinaria crbnica em pacientes com lesdo medular. Ja os pacientes
deveriam ser adultos, apresentar lesdo medular e realizar o ClI.

Os painéis tiveram a duracdo de 1 dia, e aconteceram em outubro e

dezembro de 2016, respectivamente.

4.2 MCDA

4.2.1 Definicdo do contexto de decisdo

a) Objetivo: Reembolso federal ou estadual do cateter com
revestimento hidrofilico de poliuretano pronto para uso para Cl em

pacientes com retengdo urinaria devido a lesdo medular;
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b) Tomadores de decisdo: CONITEC e Secretarias Estaduais de
Saude;
c) Stakeholders: Especialistas (urologistas e outros profissionais de

saude) e pacientes.

4.2.2 Selecéo e estruturacao dos critérios

Como preparagéo para o painel foi realizada uma reviséo da literatura e
de bases especializadas em busca de critérios considerados importantes
dentro do contexto de CI.

Buscaram-se metandlises, revisbes sistematicas, ensaios clinicos
aleatorios e estudos observacionais que tivessem avaliado o cateter com
revestimento hidrofilico de poliuretano pronto para uso em pacientes com lesdo
medular.

As buscas eletrénicas foram realizadas até o inicio de maio de 2016 nas
bases de dados: The Cochrane Library, MEDLINE via Pubmed, Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Centre for
Reviews and Dissemination (CRD).

Buscas complementares foram conduzidas em websites de agéncias de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude e instituicdes correlatas e suas bases de
dados. Mecanismos de busca incluiram adicionalmente Google® e outras
ferramentas online. Buscas eletrbnicas foram complementadas por buscas
manuais de referéncias bibliograficas e abstracts de publicacdes selecionadas.

Na construcdo de estratégias de buscas, descritores, palavras-chave e
termos MeSH e Decs (adaptado para as demais bases de dados de acordo
com as especificidades de cada uma) foram utilizados para cada base de dado

(Tabela 1). Nao foram utilizados limites de idioma ou temporais.



Tabela 1- Termos utilizados nas estratégias de busca
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Linha da doenca

Linha da intervencéo

BIBLIOTECA
COCHRANE

Spinal Cord Injuries

(hydrophilic coated catheter OR speedicath OR Actreen OR EasiCath OR
GentleCath Hydrophilic OR Cure Catheter Hydrophillic OR VaPro Plus OR
Advance Hydro Soft Hydrophilic Catheter OR Hi-Slip OR Magic3
Hydrophilic OR FloCath OR Rusch MMG H20 OR Liquick OR LoFric)

PUBMED

("Spinal Cord Injuries"[Mesh] OR “Spinal Cord Trauma” OR
“Cord Trauma, Spinal” OR “Cord Traumas, Spinal” OR “Spinal
Cord Traumas” OR “Trauma, Spinal Cord” OR “Traumas,
Spinal Cord” OR “Injuries, Spinal Cord” OR “Cord Injuries,
Spinal” OR “Cord Injury, Spinal” OR “Injury, Spinal Cord” OR
“Spinal Cord Injury” OR “Myelopathy, Traumatic’ OR
“Myelopathies, Traumatic” OR “Traumatic Myelopathies” OR
“Traumatic Myelopathy” OR “Spinal Cord Transection” OR
“Cord Transection, Spinal” OR “Cord Transections, Spinal” OR
“Spinal Cord Transections” OR “Transection, Spinal Cord” OR
“Transections, Spinal Cord” OR “Spinal Cord Laceration” OR
“Cord Laceration, Spinal” OR “Cord Lacerations, Spinal” OR
“Laceration, Spinal Cord” OR “Lacerations, Spinal Cord” OR

“Spinal Cord Lacerations” OR “Post-Traumatic Myelopathy” OR

“Myelopathies, Post-Traumatic” OR “Myelopathy, Post-
Traumatic” OR “Post Traumatic Myelopathy” OR “Post-
Traumatic Myelopathies” OR “Spinal Cord Contusion” OR
“Contusion, Spinal Cord” OR “Contusions, Spinal Cord” OR
“Cord Contusion, Spinal” OR “Cord Contusions, Spinal” OR
“Spinal Cord Contusions”)

("hydrophilic coated catheter" OR "SpeediCath" OR “Actreen” OR
“EasiCath” OR “GentleCath Hydrophilic’ OR “Cure Catheter Hydrophillic’
OR “VaPro Plus” OR “Advance Hydro Soft Hydrophilic Catheter” OR “Hi-
Slip” OR “Magic?® Hydrophilic” OR “FloCath” OR “Rusch MMG H20” OR

“Liquick” OR “LoFric”)

LILACS

("Spinal Cord Injuries" OR "Traumatismos de la Médula
Espinal" OR "Traumatismos da Medula Espinal")

("hydrophilic coated catheter" OR "speedicath" OR “Actreen” OR
“EasiCath” OR “GentleCath Hydrophilic’ OR “Cure Catheter Hydrophillic"
OR “VaPro Plus” OR “Advance Hydro Soft Hydrophilic Catheter” OR “Hi-
Slip” OR “Magic?® Hydrophilic” OR “FloCath” OR “Rusch MMG H20” OR

“Liquick” OR “LoFric”)

CRD

(Spinal Cord Injuries)

(hydrophilic coated catheter OR speedicath OR Actreen OR EasiCath OR
GentleCath Hydrophilic OR Cure Catheter Hydrophillic OR VaPro Plus OR
Advance Hydro Soft Hydrophilic Catheter OR Hi-Slip OR Magic?3
Hydrophilic OR FloCath OR Rusch MMG H20 OR Liguick OR LoFric)
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Os critérios levantados ap0s a revisdo da literatura e suas definicbes foram
apresentados aos participantes, para que em conjunto, eles pudessem validar,
excluir ou incluir algum novo critério.

A discussao dos critérios foi facilitada em torno das seguintes perguntas: “as
definicbes dos critérios sao claras?”, “a lista de critérios inclui todos os fatores
relevantes?”, “algum dos critérios pode ser considerado redundante ou ndo tem
relevancia para a decisdo?”, “existe alguma sobreposicao entre os critérios?”.

A Tabela 2 apresenta a lista dos critérios selecionados apés a revisdo da

literatura e suas respectivas defini¢des.

Tabela 2- Critérios incluidos para andlise de decisdo multicritério

Critérios Definicdo Referéncia

Definida como a presenca de patégenos
(bacteriuria = 10? unidades formadoras de colbnias .
[UFC)/mL) suspeita ou verificada por meio de Lietal., 2013 (46)
cultura, microscopia, vareta de medic&o ou reagéo
de cadeia da polimerase.

Ocorrénciade
ITU

Identificada por meio de vareta de medicdo de ]
eritrécitos ou histérico de sangramento bruto na Li etal., 2013 (46)
urina.

Ocorrénciade
hematuria

Aprender a realizar o cateterismo definido como:
e  0: muito dificil a 10: muito f4cil

Aprendizado Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da Cardenas et al., 2011 (30)

avaliacdo do paciente/cuidador, na visita de 45
dias ap6s a alta hospitalar.

Preparacéo do cateter definida como:

e  0: muito dificil a 10: muito facil

Preparac&o Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da Cardenas et al., 2011 (30)

avaliag&o do paciente/cuidador, na visita de 45
dias apés a alta hospitalar.

Conforto durante a realizagdo do cateterismo
definido como:

e 0: grande desconforto a 10: sem
Conforto desconforto Cardenas et al., 2011 (30)
Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da

avaliacdo do paciente/cuidador, na visita de 45
dias apos a alta hospitalar.

Realizacdo do cateterismo definida como:
e  0: muito dificil a 10: muito facil
Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da Cardenas et al., 2011 (30)
avaliagéo do paciente/cuidador, na visita de 45
dias ap6s a alta hospitalar.

Realizacdo do
cateterismo

Seguranca Ocorréncia de episodios de sangramento uretral. De Ridder et al., 2005 (32)
Inovacio Magnitude do avango cientifico do novo tratamento
&ao e a sua contribuicdo para os resultados dos Sussex etal., 2013 (11)
tecnoldgica .
pacientes.

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU).
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4.2.3 Avaliacdo e pontuacdo do desempenho das alternativas

A avaliacdo do desempenho das alternativas avaliadas (cateter com
revestimento hidrofilico de poliuretano pronto para uso e cateter de PVC) foi
realizada com base na mesma revisao da literatura utilizada para levantamento dos
critérios (topico 4.2.2).

Para a matriz de desempenho foram utilizadas as melhores evidéncias
disponiveis (metanalises, revisfes sistematicas e ensaios clinicos randomizados)
que avaliaram, para os critérios selecionados, o cateter com revestimento hidrofilico
de poliuretano pronto para uso versus o cateter de PVC em pacientes com retencao

urinaria devido a lesdo medular (Tabela 3).



Tabela 3 - Matriz de desempenho
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Cateter com revestimento hidrofilico de

) Cateter de PVC Fonte
poliuretano pronto para uso
Ocorréncia de ITU (% com 21 ITU) 64% 82% De gégge(%% al,
Hematuria (incidéncia) 45,7% 55% Lietal., 2013 (46)
Aprender arealizar o cateterismo (0-10: muito 90 87 Cardenas et al.,
dificil a muito facil) ' ' 2011 (30)
Preparacdo do cateter em ambientes habituais (0- 89 85 Cardenas et al.,
10: muito dificil a muito facil) ' ' 2011 (30)
Preparacédo do cateter fora de ambientes habituais 76 6.8 Cardenas et al.,
(0-10: muito dificil a muito facil) ' ' 2011 (30)
Conforto durante ainsergéo (0-10: grande 93 8.9 Cardenas et al.,
desconforto a sem desconforto) ' ' 2011 (30)
Conforto durante a retirada (0-10: grande 94 90 Cardenas et al.,
desconforto a sem desconforto) ' ' 2011 (30)
Facilidade de insercdo (0-10: muito dificil a muito 92 86 Cardenas et al.,
facil) ' ' 2011 (30)
. I . L. Cardenas et al.,
Descarte (0-10: muito dificil a muito facil) 9,0 8,8 2011 (30)
Realizac&o do cateterismo em um ambiente usual 93 88 Cardenas et al.,
(0-10: muito dificil a muito facil) ' ' 2011 (30)
Realizacdo do cateterismo fora de um ambiente 77 6.8 Cardenas et al.,
usual (0-10: muito dificil a muito facil) ' ' 2011 (30)
De Ridder et al.,
Seguranca (sangramento uretral) 69% 54% 2005 (32)

Inovac&o do tratamento

* Pronto para uso e de uso Unico;
* Revestimento hidrofilico;
* Anel de abertura;
Ponto adesivo para fixagcdo em superficie
lisa;
* Livre de ftalatos;
Permite realizagao da técnica “no touch”

.

« Uso Unico
Necessidade de

aplicacdo de gel para
lubrificacéo do cateter

Legenda: infecg&o do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).
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A partir dos dados observados na matriz de desempenho, os participantes
pontuaram cada tratamento em relacdo a cada critério, por meio do método
composicional denominado direct rating. Este método foi selecionado devido a sua
simplicidade e frequente aplicacdo em tomadas de decisdo em saude. (8)

Foi utilizada uma escala de pontuacéo do tipo Likert que variou de 1 (pior
escore - discorda totalmente do uso da tecnologia) a 7 (melhor escore - concorda
totalmente com o uso da tecnologia), sendo definida de forma que uma pontuacgao
mais alta sempre indicasse “o0 melhor” (Figura 3). Os participantes foram orientados
a alocar os pontos sempre em numeros inteiros, sem fragées ou partes decimais.

A escala do tipo Likert de 1 a 7 foi escolhida por permitir uma melhor
discriminacao, sem introduzir uma impresséao inadequada de precisao. Além disso, o
uso da escala de 7 pontos apresenta ganho de consisténcia interna e confiabilidade.
(47)

Figura 3 - Escala tipo Likert com sete pontos

[#] |
[=p}

Discordo 1 2 3 4 Concordo
Totalmente Totalmente

Fonte: DALMORO, 2013.

Para esta etapa foi fornecida aos participantes a Tabela 4, de forma a auxilia-

los na pontuacao.

Tabela 4 - Guia para pontuacao das alternativas em relagéo aos critérios

Critérios Racional

O quéo clinicamente significativo é o resultado?
e Afrequéncia pode ser considerada baixa/clinicamente aceitavel
Ocorréncia de (magnitude da melhora clinica)
ITU ¢ Qualidade dos dados
e Magnitude do impacto da tecnologia sobre o tratamento e desfechos
relacionados ao paciente
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Ocorrénciade
hematuria

O quéo clinicamente significativo é o resultado?
A frequéncia pode ser considerada baixa/clinicamente aceitavel
(magnitude da melhora clinica)
Qualidade dos dados
Magnitude do impacto da tecnologia sobre o tratamento e desfechos
relacionados ao paciente

Aprendizado

Qual o impacto na satisfacdo do paciente/cuidador?

Considerar a preparacao dentro e fora de um ambiente usual
Qual o impacto no autonomia e independéncia do paciente/cuidador?

Preparacéo . : . : o ; .
parag Qual o impacto na satisfacdo, vida social e prejuizo no estilo de vida do
paciente/cuidador?
Considerar o conforto durante a insercéo e retirada
Conforto Qual o impacto na satisfacdo, vida social e prejuizo no estilo de vida do

paciente/cuidador?

Realizacdo do
cateterismo

Considerar o impacto da facilidade de insercéo, retirada o e realizacéo
do procedimento dentro e fora de um ambiente usual na vida do paciente
Qual o impacto no autonomia e independéncia do paciente/cuidador?
Qual o impacto na satisfacdo, vida social e prejuizo no estilo de vida do
paciente e cuidador?

Seguranca Qual a gravidade e frequéncia dos eventos adversos?

Qual o grau de inovacdao cientifica fornecida pelo tratamento definida como:
Inovacéao Intensidade do processo de pesquisa e desenvolvimento associada com
tecnologica 0 processo de fabricacdo, tecnologia e formulacdo

Sua contribuicdo para o cuidado do paciente (desfechos)

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU).

As pontuacdes foram capturadas de forma individual e em consenso para 0s

especialistas, e dentro de cada subgrupo para os pacientes. Os resultados foram

reportados para a sessao plenaria, e diferencas significativas entre as pontuacdes

foram discutidas. Para todos foi dada a oportunidade de revisar as pontuacoes.

4.2 .4 Determinacao da importancia relativa de cada critério (criteria weighting)

Para extracdo de pesos dos critérios selecionados foi utilizada a técnica de

alocacdo de pontos. Nesta técnica, 0os numeros sdo alocados para descrever 0s

pesos dos critérios diretamente. Sua vantagem principal € que com a utilizacéo

desta técnica os tomadores de decisédo sao obrigados a fazer trade-offs. Esta técnica
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foi escolhida por ser simples, de facil compreensao, além de ser um dos métodos
mais diretos de se obter informacdes de pesos. (48)

Os critérios foram inicialmente ordenados pelos participantes de acordo com a
sua importancia para a tomada de deciséo, sendo o primeiro critério da lista aquele
julgado como o mais importante e o Ultimo critério o de menor importancia. Para os
especialistas, cada participante ordenou os critérios de maneira individual, e, em
seguida, foram convidados a refazer o exercicio em conjunto de modo a atingir um
consenso. Os pacientes trabalharam dentro dos subgrupos.

Em seguida, foram distribuidos 100 pontos entre os critérios. Quanto mais
pontos um critério recebesse, maior sua importancia relativa. O peso total para todos
os critérios deveria somar 100 pontos. (48)

Os pesos individuais dos especialistas e dos subgrupos de pacientes foram
reportados para a sessao plenaria, e diferencas significativas entre os pesos foram
discutidas. Para todos foi dada a oportunidade de revisar os pesos atribuidos.

4.2.5 Agregando os beneficios

Utilizando uma funcédo de valor linear aditiva2 determinou-se a pontuacao
global de cada uma das alternativas avaliadas (cateter hidrofilico e cateter de PVC).
Esta abordagem foi utilizada uma vez que o conjunto de critérios selecionados
atendiam as caracteristicas necessarias, como por exemplo, a independéncia
preferencial. Além disso, em saude, os modelos de valor sdo considerados a
abordagem mais apropriada para decisdes de reembolso e ATS. (8,37,42,43)

A pontuacdo maxima para cada alternativa consistiu em 700 pontos. A
pontuacéao final de cada uma foi composta pela soma ponderada do peso relativo de
cada critério (total de 100 pontos no maximo) multiplicado pelo escore numérico de
cada alternativa (variagéo de 1 a 7).

Destaca-se que para os especialistas considerou-se como resultado final os

valores obtidos através do consenso.

2 Férmula apresentada no tépico 2.1.1.
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4.2.6 Anéalise de sensibilidade

Foi realizada uma analise de sensibilidade nos pesos e critérios para
examinar como a escolha de uma alternativa resiste a possiveis mudangas nas
funcdes de utilidade empregadas na avaliacao.

Utilizou-se uma analise de sensibilidade deterministica univariada, que
considerou variacbes de um Unico parametro por vez, mantendo os demais
conforme o caso base. Os pesos foram variados = 20%, e oS demais pesos
ajustados proporcionalmente para que a soma continuasse 100%, j& 0s escores
variaram +1 e -1 ponto.

Como medida para a analise de sensibilidade considerou-se a diferenca nos

escores totais entre as duas alternativas avaliadas.

4.3 Aspectos éticos

O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitario Pedro Ernesto, da Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
de acordo com o0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolucdo 466/2012 do

Conselho Nacional de Saude.
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5 RESULTADOS

Ambos os painéis foram realizados satisfatoriamente e todos os participantes

mostraram-se capazes e dispostos a realizar as tarefas em todas as etapas.

5.1 Perfil dos pesquisados

Entre os 5 especialistas incluidos no estudo, 4 eram urologistas e 1 pediatra

com especialidade em distirbios vesicais funcionais. Dois trabalhavam

exclusivamente no setor publico, um exclusivamente no setor privado e 0s outros

dois em ambos os setores (Tabela 5). Todos os especialistas trabalhavam no estado

do Rio de Janeiro.

Tabela 5 - Perfil dos especialistas

Especialista 1

Especialista 2

Especialista 3

Especialista 4

Especialista 5

Setor de
atuacao

Privado

Publico

Privado

Publico e
privado

Publico e
privado

Especialidade

Urologia

Urologia

Urologia

Pediatra,
especialista
em distlrbios
vesicais
funcionais

Urologia

Departamento
ou setor

Urologia em
geral

Disfuncao
miccional

Urologia geral

Pediatria/
Nucleo de
disfuncéo
miccional

Urologia

Com relagdo aos 15 pacientes, 14 eram homens e 1 mulher. Todos

realizavam CI para retencao urinaria devido a lesdo medular. A idade média foi de

38 anos (limite inferior: 26 anos e limite superior: 50 anos).
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5.2 Critérios

A selecdo de critérios levantados a partir da revisdo da literatura foi
considerada suficiente para a avaliagdo de valor dos cateteres por todos os
participantes.

Apenas o critério “ocorréncia de ITU” teve a sua definicdo alterada com base
na opinido dos especialistas. Segundo estes, a definicdo utilizada era referente a
bacteritria e ndo a infec¢cdo propriamente dita. Dessa forma, foi considerada uma
nova definicdo, também baseada nas evidéncias encontradas apos a revisdo da
literatura, a qual foi aceita por todos os participantes.

Na Tabela 6 observa-se o conjunto final de critérios com a atualizacdo da

definicdo do critério “ocorréncia de ITU”.

Tabela 6 - Conjunto final de critérios incluidos para o MCDA

Critérios Definicao Referéncia
Ocorréncia de Infeccéo clinica com smtoma_s de ITL_J e para a qual De Ridder et al., 2005 (32)
ITU um tratamento foi prescrito.

Ocorréncia de Identificada por meio de vareta de medicdo de
L eritrocitos ou histérico de sangramento bruto na Lietal., 2013 (46)
hematuria urina

Aprender a realizar o cateterismo definido como:
e  0: muito dificil a 10: muito facil

Aprendizado Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da Cardenas et al., 2011 (30)

avaliag&o do paciente/cuidador, na visita de 45
dias apés a alta hospitalar.

Preparacao do cateter definida como:

e 0: muito dificil a 10: muito f&cil

Preparacéo Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da Cardenas et al., 2011 (30)

avaliacdo do paciente/cuidador, na visita de 45
dias ap6s a alta hospitalar.

Conforto durante a realizac&o do cateterismo
definido como:

e 0: grande desconforto a 10: sem
Conforto desconforto Cardenas et al., 2011 (30)
Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da

avaliagéo do paciente/cuidador, na visita de 45
dias ap6s a alta hospitalar.

Realizacdo do cateterismo definida como:
e 0: muito dificil a 10: muito facil
Utilizando uma escala de 11 pontos, por meio da Cardenas et al., 2011 (30)
avaliacdo do paciente/cuidador, na visita de 45
dias apés a alta hospitalar.

Realizacdo do
cateterismo
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Segurancga Ocorréncia de episddios de sangramento uretral. De Ridder et al., 2005 (32)
Inovacio Magnitude do avanco cientifico do novo tratamento

&ao e a sua contribuicdo para os resultados dos Sussex et al., 2013 (11)
tecnolégica

pacientes.

Legenda: infecgéo do trato urinario (ITU).

5.3 Preferéncia dos stakeholders entre os critérios - pesos

Na Tabela 7 e Tabela 8 séo apresentados os pesos fornecidos pelos subgrupos

de pacientes e especialistas (individual e consenso), respectivamente.

Tabela 7- Pesos atribuidos aos critérios segundo os pacientes

Critérios Pacientes paraplégicos Pacientes tetraplégicos

Realizagéo 6,5 15
ITU 50 25
Conforto 12,5 15
Seguranca 8,5 10
Preparacéo 12,5 10
Aprendizado 4 5

Hematuria 5 10
Inovagéao 1 10
Total 100 100

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU).



Tabela 8- Pesos atribuidos aos critérios segundo os especialistas
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Critérios Especialista 1 Especialista 2 Especialista 3 Especialista 4 Especialista 5 Consenso

Realizacéo 20 40 20 25 20 25
ITU 50 10 25 20 16 20
Conforto 5 5 10 10 18 15
Segurancga 5 10 10 15 13 10
Preparacéo 5 10 10 10 12 10
Aprendizado 5 20 15 15 10 10
Hematudria 5 0 5 5 8 5

Inovacédo 5 5 5 0 3 5

Total 100 100 100 100 100 100

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU).
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A Figura 4 compara os pesos de acordo com cada grupo avaliado.

Figura 4- Pesos relativos para cada critério de acordo com os grupos de stakeholder
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Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU).

Segundo os pacientes, o critério considerado mais importante foi ITU com
50% e 25% dos pesos para 0S gQrupos paraplégicos e tetraplégicos,
respectivamente. J4 para os especialistas, o critério mais importante variou entre
realizacdo do cateterismo (n=3) e ITU (n=2). Sendo os dois especialistas que
elegeram ITU como o critério mais importante (50% e 25% dos pesos,
respectivamente), atuantes exclusivamente no setor privado. Na avaliacdo por
consenso prevaleceu a realizacdo do cateterismo como o critério mais importante
entre os especialistas, com 25% do peso total.

Para o grupo de pacientes paraplégicos, a inovagao tecnoldgica referente a
um novo tratamento quase n&o acrescentou nenhum valor, sendo o critério com
menor pontuacao (1%). Ja pacientes tetraplégicos consideraram o aprendizado em
relacdo a realizacdo do cateterismo como o critério menos importante para a tomada
de decisdo (5%). Para os especialistas, em consenso, hematiuria e inovacao

tecnoldgica foram os critérios menos importantes com 5% dos pesos cada.
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Destaca-se que a comparacao entre pacientes e expertos (consenso) indicou
que tanto o grupo composto por tetraplégicos quanto os especialistas apresentaram
uma distribuicdo dos pesos mais homogénea entre os 8 critérios avaliados, com uma
variacdo entre 5% e 25% em ambos os grupos. Diferentemente do grupo de

pacientes paraplégicos que variaram entre 1% e 50%.

5.4 Avaliacédo das alternativas em relacdo aos critérios

Os dois cateteres foram avaliados em relagcdo a cada um dos 8 critérios,
utilizando a escala tipo do Likert de 7 pontos. A avaliacdo foi feita com base nos
resultados apresentados na matriz de desempenho (Tabela 3).

Os resultados observados para os subgrupos de pacientes e especialistas
(individual e consenso) estao apresentados na Tabela 9 e Tabela 10.

Tabela 9- Pontuacfes atribuidas as alternativas de acordo com cada critério
segundo os pacientes

Pacientes paraplégicos Pacientes tetraplégicos
Critérios
hiarofiico Cateter PVC hlarofiieo Cateter PVC
Realizacéo 6 5 6 4
ITU 5 4 4 1
Conforto 6 5 7 6
Seguranca 3 4 3 4
Preparacéo 6 5 6 5
Aprendizado 6 5 6 6
Hematuria 4 2 4 3
Inovacéo 7 4 7 3

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).



Tabela 10- Pontuacfes atribuidas as alternativas de acordo com cada critério segundos os especialistas
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Especialista 1 Especialista 2 Especialista 3 Especialista 4 Especialista 5 Consenso
Critérios
H PVC H PVC H PVC H PVC H PVvC H PVC
Realizacdo 6 5 7 7 5 5 7 6 7 6 7 6
ITU 3 1 4 2 4 2 4 3 2 1 3 1
Conforto 6 6 6 6 4 4 6 5 7 7 6 6
Seguranca 4 6 4 5 5 5 3 4 4 5 4 5
Preparacéo 5 5 6 5 5 5 6 5 6 6 6 5
Aprendizado 7 7 7 7 6 6 6 6 4 4 6 6
Hematdria 6 5 6 5 4 4 4 4 4 5 4 4
Inovacéo 6 3 6 4 5 4 7 6 7 3 6 3

Legenda: infeccao do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC); H- cateter hidrofilico; PVC- cateter de PVC.
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De modo geral, tanto para o0s pacientes quanto para 0s especialistas, o
cateter hidrofilico apresentou resultados melhores quando comparado ao cateter de
PVC, exceto para o critério relacionado a seguranca. Frente a maioria dos
resultados favoraveis para o cateter hidrofilico foram levantados pelos participantes
quais os possiveis aspectos que poderiam ter levado ao resultado desfavoravel em
seguranca, foram citados: pouca familiaridade com o cateter e auséncia ou pouco
treinamento para utilizacdo do cateter.

Segundo a avaliacdo dos pacientes, o escore maximo foi dado ao cateter
hidrofilico para o critério de inovacgéo tecnolégica em ambos os subgrupos e também
para conforto no subgrupo de pacientes tetraplégicos. O escore minimo foi dado
pelo ao cateter de PVC para o critério relacionado a ITU pelo subgrupo de pacientes
tetraplégicos.

Para a avaliagdo dos especialistas em consenso, o cateter hidrofilico
apresentou novamente escore maximo, contudo este foi dado para o critério
relacionada a realizacdo do cateterismo. O escore minimo foi mais uma vez
observado para o cateter de PVC no critério relacionado a ITU. Ambos os cateteres
foram considerados com desempenho semelhante na avaliacdo dos critérios
conforto, aprendizado e hematuria.

Para os especialistas, tanto na avaliacdo individual quanto em consenso,
observou-se que para o critério ITU, o cateter hidrofilico apresentou uma maior
pontuacdo quando comparado ao cateter de PVC, contudo esta variou entre o ponto
neutro (escore 4) ou menos, indicando a importancia da discussédo da magnitude dos
efeitos clinicos observados nos estudos. Uma tendéncia semelhante foi observada
para essa mesma avaliacdo segundo a opinido dos pacientes.

Em todos os grupos, inovacdo tecnoldgica foi o critério que apresentou a

maior diferenca de pontos entre as alternativas (entre 3 e 4 pontos).

5.5 Avaliagcéo global das alternativas

As avaliacdes globais do cateter hidrofilico e de PVC segundo os subgrupos de
pacientes e os especialistas (consenso) podem ser observadas na Tabela 11,

Tabela 12 e Tabela 13, respectivamente.
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Tabela 11- Valor global para os cateteres avaliados segundo o grupo de pacientes

paraplégicos

Cateter Hidrofilico

Cateter PVC

Critérios Pesos

pontuagao | PR | pontuaga | PoTusEe
Realizacdo 6,5 6 39 5 32,5
ITU 50 5 250 4 200
Conforto 12,5 6 75 5 62,5
Seguranca 8,5 3 25,5 4 34
Preparagéo 12,5 6 75 5 62,5
Aprendizado 4 6 24 5 20
Hematdria 5 4 20 2 10
Inovacéao 1 7 7 4 4
Total 100 515,5 425,5

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).
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Tabela 12- Valor global para os cateteres avaliados segundo o grupo de pacientes

tetraplégicos

Cateter Hidrofilico

Cateter PVC

Critérios Pesos
Pontuac&o Pontuacéao Pontuac&o Pontuacéao
ponderada ponderada
Realizacéo 15 6 90 4 60
ITU 25 4 100 1 25
Conforto 15 7 105 6 90
Seguranca 10 3 30 4 40
Preparagéo 10 6 60 5 50
Aprendizado 5 6 30 6 30
Hematdria 10 4 40 3 30
Inovacgéo 10 7 70 3 30
Total 100 525 355

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).
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Tabela 13 - Valor global para os cateteres avaliados segundo os especialistas

Cateter hidrofilico

Cateter PVC

Critérios Pesos
ponuagao | Portiatie | pontuagao | Poriacie
Realizacéo 25 7 175 6 150
ITU 20 3 60 1 20
Conforto 15 6 90 6 90
Seguranca 10 4 40 5 50
Preparacéo 10 6 60 5 50
Aprendizado 10 6 60 6 60
Hematdria 5 4 20 4 20
Inovacéo 5 6 30 3 15
Total 100 535 455

Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).

Para os trés cenarios avaliados, o cateter hidrofilico apresentou um maior

valor agregado quando comparado ao cateter de PVC, dentro de uma possibilidade

de variacdo de 100 a 700, com 700 sendo o maior valor possivel: 515,5 versus 425,5

para pacientes paraplégicos, 525 versus 355 para pacientes tetraplégicos e 535

versus 455 para os especialistas, respectivamente. De modo geral, os especialistas

apresentaram pontuacfes maiores para ambas as tecnologias quando comparado

aos subgrupos de pacientes.

O processo apresentado nas tabelas acima deixa explicito os trade-offs

realizados entre os diferentes critérios, de forma a alcancar a avaliagdo global para

cada um dos cateteres.
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5.6 Anédlise de sensibilidade

Uma analise de sensibilidade univariada foi realizada para avaliar a influéncia da
alteracdo de algumas variaveis (pesos e escores) no resultado final.
Os resultados da analise de sensibilidade univariada estdo exemplificados em

forma de diagrama de tornado (Figura 5, Figura 6 e Figura 7).

Figura 5 - Diagrama de tornado- pacientes paraplégicos
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Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).



Figura 6 - Diagrama de tornado- pacientes tetraplégicos
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Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).



Figura 7- Diagrama de tornado- especialistas
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Legenda: infecgdo do trato urinario (ITU); cloreto de polivinil (PVC).
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Os parametros que mais influenciaram os resultados da analise entre os

pacientes paraplégicos foram as pontuacfes de ambos os cateteres para o critério

ITU, enquanto para pacientes tetraplégicos, a pontuagéo do cateter hidrofilico para o

critério ITU e as pontuacbes para os critérios realizacdo e conforto em ambos os

cateteres tiveram maior impacto.

Entre os especialistas, as pontuacdes para ambos os cateteres em relagdo ao

critério realizacdo e a pontuagdo do cateter hidrofilico para o critério ITU foram os

parametros com maior influéncia na analise.
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6 DISCUSSAO

O presente estudo avaliou o uso de dois tipos de cateteres (com revestimento
hidrofilico de poliuretano e de PVC) para o Cl em pacientes com retencao urinaria
devido a lesdo medular sob a perspectiva dos pacientes e especialistas utilizando
um modelo de decisédo por MCDA.

Participaram do estudo 15 pacientes e 5 especialistas, que avaliaram as
alternativas através do desempenho de cada uma delas em relacdo a oito critérios:
ocorréncia de ITU, ocorréncia de hematuria, aprendizado, preparacdo, conforto,
realizacdo do cateterismo, seguranca e inovacdo tecnologica. Nenhum dos
participantes apresentou relutédncia quanto as atividades propostas nos painéis.

A selecdo de critérios levantados a partir da revisdo da literatura foi
considerada suficiente para a avaliacdo de valor dos cateteres. Apenas um critério
(ocorréncia de ITU) teve a sua definicdo alterada com base na opinido dos
especialistas.

A realizacdo do cateterismo foi considerado o critério mais importante para 0s
especialistas (consenso), enquanto para os pacientes, o maior peso ficou para ITU
nos dois subgrupos. Esta preferéncia dos pacientes esta alinhada com o estudo de
Pinder et al., 2015 (7), que avaliou a preferéncia dos pacientes em relacdo a
dispositivos para CIl. De acordo com os resultados, o risco para ITU foi a maior
preocupacao relatada pelos pacientes, e consequentemente, o principal critério para
este estudo foi como evitar as infeccbes. Fato que apresenta um sentido intuitivo,
uma vez que 0s pacientes sdo mais conscientes das implicacbes praticas de
conviver com infec¢des recorrentes.

Ainda segundo Pinder et al., 2015 (7), a facilidade para insercao foi
considerado o0 segundo critério mais importante, que para esta analise
especificamente esta relacionado a realizagdo do cateterismo, também considerado
0 segundo critério mais importante pelo grupo de pacientes tetraplégicos (junto com
conforto), e o critério mais importante pelos especialistas. Dados na literatura
indicam que uma melhora na facilidade do uso do cateter pode implicar em diversos
beneficios para o usuéario, como por exemplo, melhora no controle durante o
processo de insercdo, com potencial beneficio para a saude em longo prazo e

aumento da adeséo. (49)
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N&o foram considerados critérios relacionados ao custo de aquisicdo dos
cateteres, uma vez que em um cenario de reembolso pelo governo federal, ndo
haveria custo de aquisicdo por parte dos stakeholders selecionados nesta analise.
Além disso, segundo a revisdo de Marsh et al., 2014 (42), ainda sdo necessarias
discussbes mais profundas para definir a forma mais apropriada de incluir o custo
como um critério em decisdes de saude.

Apesar de em alguns cenarios ambas as alternativas terem apresentado o
mesmo desempenho para um critério, optou-se por manter este critério de forma a
viabilizar uma avaliagdo futura que inclua uma nova tecnologia, logo um novo
desempenho, que seja destinada para essa mesma indicagao.

Para este estudo, tanto os pacientes quanto os especialistas consideraram o
cateter com revestimento hidrofilico de poliuretano preferivel ao cateter de PVC.
Esta mesma tendéncia também foi observada no estudo de Pinder et al., 2015 (7),
no qual observou-se uma maior preferéncia por cateteres revestidos. Assim como no
estudo piloto para avaliacdo do uso de MCDA para analise de medicamentos orfaos
desenvolvido por Sussex et al., 2013 (11), a menor diferenca no valor global entre as
duas tecnologias avaliadas foi observada entre os especialistas.

Para o cateter hidrofilico, um pior desempenho em relacdo ao cateter de PVC
foi observado apenas para o critério de seguranca (relacionado a ocorréncia de
episodios de sangramento uretral). Porém, destaca-se que no estudo clinico que
alimentou a matriz de desempenho para este critério, 0os autores reforcam que parte
das questdes relacionadas ao uso desse cateter, como por exemplo o sangramento
uretral, podem ser resultado da falta de treinamento. O estudo destaca ainda que 0s
episodios de sangramento ocorrem dentro dos primeiros 8 dias de estudo, e que a
mediana de tempo no estudo no momento do sangramento foi tdo baixa quanto 2
dias. (30)

Como limitagcbes deste estudo pode-se destacar o pequeno tamanho
amostral, sendo recomendavel repetir o estudo em amostras maiores de
especialistas e pacientes de forma a testar a robustez das diferencas encontradas e
os critérios avaliados. Observou-se ainda predominancia do sexo masculino entre 0os
pacientes recrutados, contudo, esse padrdo esta de acordo com a epidemiologia da
lesdo medular traumatica no Brasil, na qual 80% das vitimas sdo do sexo

masculino.(13)
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Outro aspecto importante refere-se a definicdo de ITU, uma vez que
diferentes definicbes de ITU sintomatica vém sendo amplamente utilizadas na
literatura, baseadas tanto em testes laboratoriais e sintomas clinicos. Esta variacao
pode prejudicar a interpretacdo e comparacdo dos dados. Além disso, os dados
clinicos sdo derivados de ensaios clinicos randomizados de curto periodo de
acompanhamento. Seria desejavel replicar esta andlise utilizando dados em longo
prazo e estudos de mundo real.

Assim como descrito por Sussex et al., 2013 (11), que também utilizaram o
método direct rating para pontuacdo e alocacdo de pontos para 0S pesos, estas
etapas nao foram dificeis de serem executadas pelos participantes. Por outro lado,
um ponto potencialmente mais dificil foi garantir que, quando diferentes pontos de
vistas foram solicitados, a compreenséo de todos os participantes sobre a doenca e
0 impacto de um tratamento sobre ela foi a mesma. Nesse contexto, a realizagéo
dos painéis mostrou-se uma forma eficaz de alcancar um entendimento comum a
todos os participantes e garantir uma interpretacédo consistente. (42)

Por fim, este estudo utilizou uma funcdo de valor aditiva para calcular o valor
global de cada alternativa. Apesar de existirem metodologias mais sofisticadas,
especialmente em relacdo aos pesos e pontuagdes, estas apresentam um alto grau
de complexidade para os participantes. Funcfes aditivas também foram utilizadas
nos estudos de Sussex et al., 2013 (11) e Iskrov et al., 2016 (3), para avaliacdes de
medicamentos Orfaos, e por Garau et al., 2011 (12), para avaliacdo de um
medicamento biol6dgico no tratamento do linfoma Nao-Hodgkin indolente.

Atualmente, no cenario de tomada de decisdo em saude para reembolso
publico, ou privado no Brasil, a perspectiva de stakeholders, como os pacientes, nao
sdo avaliadas ou incorporadas em nenhuma etapa da avaliacdo e do processo
decisorio. O uso do MCDA permite a avaliagcdo das preferéncias dos stakeholders e
garante que elas sejam consideradas na tomada de deciséo. (12) O uso do MCDA
permite ainda lidar com os desafios observados para as ferramentas econémicas
atualmente utilizadas no contexto da ATS, especialmente no caso de inovagoes
tecnolégicas e medicamentos oOrfaos, fornecendo uma abordagem estruturada e
transparente para identificacdo das alternativas preferidas. (3,8)

Por fim, os dados obtidos a partir deste estudo associados a uma revisao da
literatura para avaliacdo de eficacia e seguranga, analise econémica e de impacto

orcamentario das tecnologias em questdo podem suportar um pedido de
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incorporacao do cateter hidrofilico de poliuretano pronto para uso frente aos érgaos
de ATS do setor publico e privado brasileiro.
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CONCLUSAO

A analise global das tecnologias indicou que, apesar das diferencas nos
pesos e pontuacdes entre os especialistas, pacientes paraplégicos e tetraplégicos,
em todos os cenarios, o cateter hidrofilico de poliuretano pronto para uso foi superior
ao cateter de PVC.

Os critérios selecionados a partir da revisao da literatura foram considerados
suficientes para a avaliagdo. Dentre os oito critérios selecionados e validados pelos
participantes, a realizagdo do cateterismo e ocorréncia de ITU foram considerados

0s critérios mais importantes pelos especialistas e pacientes, respectivamente.
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ramificagdo (pegueno triangulo no entrocamento do organcgrama) de pastas chamada — "Apreciagio”, e

depois na Pasta chamada "Pareceres”, o Parecer estara nesse local.

Consideragies Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente, o CEP recomenda ao Pesguizador: Comunicar toda e gualquer

alteragdo do projeto e no terme de consentimento livre e esclarecide, para analise das mudangas; Informar

imediatamente gualquer evento adverso ocommido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de

Etica solicita a . 52 gue encaminhe relatdrios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa

& ao término, encaminhe a esta comissdo um sumaric dos resultados do projeto; Os dados individuais de

todas as etapas da pesguiza devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos

orgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas P'B_INFCIRMAQE}ES_B;&SICAS_DO_P 27012017 Aceito
do Projeto ROJETO 793119 pdf 14:42:30
Projeto Detalhado /| Projeto_Laura_Murta_v_16_10_18_speg 18102016 |DENIZAR VIANNA Aceito
Brochura dicath.docx 12:32:08 |ARALJO

{nvestigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 18MV2016 | DEMNIZAR VIAMNA Aceito
Assentimento | 12:31:220  |ARALJO
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto_laura_pdf 1812016 | DEMIZAR VIAMNA Aceito
12:29:22 [ARALNO

Situagio do Parecer:
Aprovado

Hecessita Apreciagio da COMEP:
Méo
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RIO DE JANEIRO, 01 de Fevereiro de 2017

Assinado por:
MARIO FRITSCH TOROS NEVES
(Coordenador)
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