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Resumo
As diretrizes clinicas visam ao

aperfeicoamento do cuidado ao
paciente, trazendo recomendacdes a
serem seguidas por profissionais,
gestores e pacientes acerca de uma
condigdo de saude. No sistema publico
de salde brasileiro, sdo denominadas
como Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e constituem-se
como o0s documentos oficiais para
garantir a assisténcia terapéutica
integral. Objetivo: apresentar o processo
de desenvolvimento e qualificacdo dos
PCDT no Ministério da Saude. Método:
relato de experiéncia  descritivo-
reflexivo. Resultados: desenvolvidos
desde o ano 2000, e com mais de 100
PCDT j& publicados, a importancia
desses documentos como instrumento
de gestdo, informacéo e controle social

é crescente. A incorporacdo da Saude
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Baseada em Evidéncias, parcerias com
instituicbes de exceléncia e a
padronizacdo de etapas para elaboracéo
e atualizacdo dos PCDT possibilitaram
importantes avangos nesse processo.
Para o aprimoramento continuo desses
documentos, o Ministério da Saude
propde um guia metodoldgico para sua
elaboracdo, ampliacdo da participacdo
social, e a busca por novas estratégias
de implementacdo. Espera-se, com isso,
aumentar a credibilidade dos PCDT
junto aos prescritores, gestores, agentes
do direito e sociedade, qualificando a
assisténcia a satude no SUS com base na
melhor evidéncia cientifica disponivel,
na transparéncia do processo e no
empoderamento  dos  usuarios do

sistema.

Descritores: guias de préatica clinica;
Sistema Unico de Salde; atencdo a

salde

Summary
Clinical guidelines are aimed at the

improvement of patient care bringing
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recommendations to be followed by
professionals,  decision-makers and
patients regarding a health condition. In
the Brazilian Public Health System
(SUS), these guidelines are termed
Clinical Protocols and Therapeutic
Guidelines (PCDT) they comprise of
official documents to ensure integrated
care. Objective: to present the
development and qualification of PCDT
within the Ministry of Health. Method:
this article reports a descriptive and
reflective experience. Results: since
2000, over 100 PCDT’s have been
published to date, and the importance of
these documents as a tool for
management, information and social
control is increasing. The incorporation
of Evidence-Based healthcare,
partnerships ~ with institutions  of
excellence and standardization steps to
preparing and updating the PCDT
allowed important advances in the
process. For the continuous
improvement of these documents, the
Brazilian Ministry of Health proposes to
develop a methodological guide, to
expand social participation and to look
for new implementation strategies. We
hope to increase the credibility of
PCDT to prescribers, decision-makers,
legal  practitioners and  society,
producing a healthcare based on the best

available scientific evidence, focusing
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on the process of transparency and

empowerment of the users of the SUS.

Keywords: Practice Guidelines;
Unified Health System; Health Care

Resumen

Las guias clinicas estan dirigidas a la
mejora de la atencion al paciente, con
las recomendaciones a seguir por los
profesionales, gestores y pacientes
respecto a una condicién de salud. En
Sistema Unico de Salud Brasilefio
(SUS) estas directrices se denominan
Protocolos  Clinicos 'y Directrices
Terapéuticas (PCDT) vy constituyen
como documentos oficiales para
garantizar la atencion integral. Objetivo:
presentar el desarrollo y calificacion de
PCDT en lo Ministerio de Salud.
Metodologia: este articulo presenta una
experiencia descriptivo y reflexivo..
Resultados: desde 2000, més de 100 de
PCDT se han publicado hasta la fecha,
y la importancia de estos documentos
como una herramienta para la gestion,
la informacion y el control social esta
aumentando. La incorporacion de la
salud basada en la evidencia, las
asociaciones con instituciones de
excelencia y medidas de normalizacion
a la preparacion y actualizacion de los
PCDT permitido avances importantes

en el proceso. Para la mejora continua
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de estos documentos, el Ministerio de
Salud de Brasil propone desarrollar una
guia metodoldgica, la expansion de la
participacion social y la busqueda de
nuevas estrategias de implementacion.
Se espera asi aumentar la credibilidad
de PCDT a los prescriptores, los
tomadores de decisiones, los
profesionales del derecho y de la
sociedad, lo que lleva a la calificacién
de la atencion de la salud en el SUS
basado en la mejor evidencia cientifica
disponible, en la transparencia de los
procesos y el empoderamiento de los

usuarios del

Descritores: Guias de préactica clinica;
Sistema Unico de de Salud; Atencion a
la Salud

Introducéo

As diretrizes clinicas, em sentido
amplo, s&o documentos informativos
que incluem recomendacGes dirigidas a
otimizar o0 cuidado ao paciente.
Documentos com esse objetivo podem
ser nomeados de diversas formas: guias
de pratica clinica, manuais, guidelines,
cadernos, protocolos, entre outros. No
Sistema Unico de Salde (SUS), essa
denominacdo foi normatizada com a Lei
n° 12.401 de 2011, com as diretrizes

clinicas oficiais para o SUS sendo
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chamadas de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®.

A construcdo dos Protocolos do
SUS insere-se  no  movimento
internacional da Salde Baseada em
Evidéncias. Preconiza-se que estes
documentos devem estar alicergados na
avaliacdo da eficacia, segurancga,
efetividade e custo-efetividade das
intervencbes em salde para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que trata o
protocolo.

Neste contexto, o Ministério da
Saude tem como um de seus objetivos
estratégicos a elaboracdo e atualizacéo
periédica de protocolos clinicos,
visando a consecucdo dos principios
sanitarios  de  universalidade e
integralidade, aliados a melhoria da

qualidade da atencdo a saude.

Metodologia

Relato de experiéncia de cunho
descritivo-reflexivo referente ao
processo de desenvolvimento e
qualificacdo dos PCDT no ambito do
SUS. Foram consultadas as publicagdes
técnicas do Ministério da Saude
relacionadas ao tema “Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas, além das
legislagdes pertinentes ao tema, tanto as
publicadas como Portarias Ministeriais

e de Secretarias do Ministério da Saude,
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quanto as leis e decretos federais que 0s
definem ou versam sobre a utilizacdo de
PCDT no dmbito do SUS.

Historico

Apesar de instituidos em lei
apenas em 2011, os PCDT tém sido
publicados pelo Ministério da Saude
desde o ano 2000. Inicialmente o
objetivo foi o de criar critérios para a
dispensacéo de medicamentos,
especialmente os de alto custo, por meio
do Componente Especializado da
Assisténcia  Farmacéutica.  Tinha,
portanto, um carater de regulacdo de
acesso mais proeminente que o de
atencdo integral a salde. Sdo exemplos
desse periodo os PCDT de Retocolite
(2002)Pe de

primaria com

ulcerativa
Imunodeficiéncia
predominancia de defeitos de anticorpos
(2007)®.

Em 2009 teve inicio uma nova
fase para os PCDT: foi publicada uma
portaria que normatizou o modelo e as
informacbes  minimas a  serem
observados na elaboracdo de PCDT da
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do
Ministério da Saude (Portaria SAS n°
375 de 2009)®. No mesmo ano, foi
firmado acordo com o Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC), no ambito do
Programa de Apoio ao

Desenvolvimento Institucional do
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Sistema Unico de Salde - PROADI-
SUS, para viabilizar a contratacdo de
especialistas  capacitados para a
elaboracdo de PCDT de doencas
inicialmente apontadas como
prioritarias e estratégicas para o SUS.

Com esse movimento, ficou
instituida a utilizacdo da Salde Baseada
em Evidéncias e a revisdo criteriosa da
literatura em busca da melhor evidéncia
cientifica disponivel para compor as
recomendacdes do Ministério da Saude.
A padronizacdo instituida com a
portaria possibilitou maior
harmonizagéo e objetividade aos textos
publicados pela SAS e, com isso, a
rapida localizacdo das informacdes pelo
seu publico-alvo.

Na ocasido, os PCDT ja eram
considerados de papel relevante “para a
melhoria da qualidade da atencdo a
salde, para a prescricdo segura e
eficaz, para a atualizacdo e
democratizacdo do  conhecimento
médico, para a melhoria da qualidade
da informacéo prestada aos pacientes e
para o aperfeigcoamento dos processos
gerenciais relacionados a atencdo a
satide” @

A partir desse periodo, os PCDT
passaram a almejar uma abordagem
mais abrangente, estabelecendo critérios
de diagnostico e tratamento, visando a

promogdo do uso racional dos
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medicamentos por meio de
regulamentacdo de indicacbes e
esquemas terapéuticos. No entanto, a
pratica demonstrava a dificuldade de se
afastar do modelo de mero regulador da
dispensacdo de medicamentos de alto
custo. Em muitos, casos embora o titulo
do PCDT se referisse a uma doenca, por
exemplo, acne grave, todo o
desenvolvimento do documento se
resumia a regulacdo de uso de um
medicamento, neste caso, a
isotretinoinapara essa condi¢cdo clinica
®)

Os PCDT passaram ainda a ter
carater de vinculacdo dos gestores em
todos os niveis de atencdo a saude em
relacdo a oferta das intervengdes
indicadas, desde os testes diagnosticos
aos tratamentos de maior complexidade.
Com isso, 0s usuarios do SUS passaram
a ter os PCDT como aliados para a
garantia da integralidade do cuidado e
como instrumento de fundamental
importancia para o controle social.

A parceria entre a SAS e 0
HAOC permitiu cumprir um Termo de
Ajuste de Conduta (TAC) acordado
entre 0 Ministério da Saude e o
Supremo Tribunal Federal (STF), em
2009 com a publicacdo de uma centena
de documentos, até 2014, entre PCDT
(74), Diretrizes

Terapéuticas em oncologia (19) e

Diagnosticas e
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protocolos de uso de tecnologias em
salde especificas (7). Esta acdo estd
inserida no bojo de um conjunto de
medidas para a reducdo da
judicializacdo da saude, que, entre
outras, impulsionou a criagdo da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias n o SUS (CONITEC).

Com a publicacdo da Lei n°
12.401, que criou a CONITEC e alterou
diretamente a Lei n° 8.080 de 1990 para
dispor sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporacdo de tecnologias em salde
no ambito do SUS, o Ministério da
Saude passou a ser assessorado por essa
comissdo para, entre outras
competéncias, constituir ou alterar
Protocolos  Clinicos e  Diretrizes
Terapéuticas, sempre que indicado. A
partir dessa determinacdo legal, iniciou-
se um processo de preparo da
CONITEC para receber as atribuigdes
de  elaborar protocolos, antes
concentrada na SAS, para se tornar a
area de competéncia para normatizar e
sistematizar a elaboracdo e atualizacéo
de PCDT para uso no SUS.

O processo de transicdo
comecgou em 2012, com a publicagéo da
Portaria GM/MS n. 2009 de 2012, que
instituiu a Subcomissdo Teécnica de
Avaliacdo de PCDT no ambito da
CONITEC, com participacdo das

secretarias do MS e sob a coordenacéo
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da Secretaria-Executiva da CONITEC,
exercida pelo Departamento de Gestéo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude,
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude  (DGITS/SCTIE), com a
competéncia, entre outras, de 1) definir
os temas para novos PCDT, 2) elaborar
0 escopo do documento, 3) acompanhar

sua elaboracdo, 4) avaliar as
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recomendacbes  propostas e  as
evidéncias cientificas apresentadas,
além de 5)providenciar  revisdo
periddica dos PCDT vigentes, em até
dois anos, conforme legislacio®.

A figura 1 abaixo ilustra as
principais etapas a serem conduzidas

para a elaboracdo de um PCDT no

ambito do Ministério da Salde.

Figura 1- Principais etapas para a elaboracdo de um PCDT

Importéncia dada aos PCDT com a
Lei 12.401/2011

A assisténcia terapéutica
integral, como uma das diretrizes
constitucionais do SUS, vinha sendo
interpretada como a obrigacao estatal de
prover todo e qualquer recurso de salde
a todos que dele necessitassem, sem
limitacdo de qualquer natureza, para a
efetivacdo do direito fundamental a

saude. Esse entendimento,

especialmente  advindo do Poder
Judiciario, apresentou-se como uma
possivel ameaga ao principio da
equidade no sistema. Muitas vezes essa
acdo se constituia também em ameaca a
salde dos proprios beneficiarios devido
a prescricdo irracional das tecnologias
em saude, com base ndo na melhor
evidéncia  cientifica, mas em
propaganda ou interesse econdmico. A
Lei n° 12.401/2011 veio, portanto,
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regular o campo das tecnologias em
salde, estabelecendo os  critérios
objetivos a serem observados para a
incorporacdo no SUS e a consequente
dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a salde,
reafirmando que o direito a salde deve
ser garantido com base nos critérios da
ciéncia e mediante politicas publicas
sustentiveis, estando a salde das
pessoas, desta forma, atendida e
protegida.

Com a nova legislacdo, passou a
estar expressamente determinado que a
assisténcia terapéutica integral consiste
em prover somente 0S recursos que
estiverem em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenca ou o
agravo a sadde a ser tratado®™. Assim,
0os PCDT passaram a ser definidos
como o documento que estabelece os
critérios para o diagnéstico de uma
doenca ou agravo a saude; o tratamento
preconizado, com 0s medicamentos e
demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos
resultados  terapéuticos a  serem
sequidos pelos profissionais de salude e
gestores do SUS. Os medicamentos ou
produtos recomendados no PCDT

devem ainda incluir as diferentes fases
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evolutivas da doenca ou do agravo a
salde as quais se destinam, bem como
as alternativas indicadas em casos de
perda de eficacia e de surgimento de
intolerdncia ou  reacdo  adversa
relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento

de primeira escolha ®.

Além do avanco que a Lei n°
12.401/2011 trouxe para a legislacdo do
SUS, a iniciativa da vinculagdo da
avaliacdo de tecnologias em saude com
a elaboracdo e atualizacdo dos PCDT
representa a vanguarda nesse campo,
pois traz consequéncia e finalidade ao
trabalho de avaliacdo em saude, que
resulta diretamente em melhoria da
qualidade da atencdo a salde dos
brasileiros. Apesar da reconhecida
necessidade em avaliar de forma técnica
e cientifica as inovagdes em salde,
poucos paises a tem de forma
institucionalizada ou apresentam uma
vinculacdo clara entre o resultado dessa
avaliacdo e a oferta da tecnologia a
populacdo. Desse grupo, mais escassos
ainda sdo o0s paises em que isso ocorre
em um sistema publico universal de
salde, nos moldes do SUS.

A criagdo da CONITEC, no
ambito dos PCDT, também contribui
para a integracdo das diversas

Secretarias do Ministério da Saude em
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relacdo a incorporacdo de tecnologias e
elaboracdo de PCDT, sejana avaliacéo
das tecnologias propriamente ditas pelo
plenario da CONITEC, seja na
metodologia para a organizacdo do
processo de trabalho. Por outro lado,
sendo o plendrio formado por
representantes de diversas Secretarias
do Ministério da Saude, bem como pela
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, Agéncia Nacional de Salde
Suplementar, Conselho Federal de
Medicina, Conselho Nacional de Salde,
Conselho Nacional dos Secretarios
Estaduais de Saiude e Conselho
Nacional dos Secretarios municipais de
salde, garante-se que as decisbes
relativas a incorporacdo ou exclusdo de
uma tecnologia das listas de prestagdes
de saude do SUS sejam examinadas nao
s6 em relacdo as dimensdes clinicas e
econdmicas, que sdo classicas nesse
campo de estudo, mas também sejam
vistas as barreiras e oportunidades
relacionadas a essas decisdes sob a Gtica
dos gestores do sistema e da

comunidade usuaria.

O que tem sido feito

O trabalho de elaboracdo e
publicacio de PCDT € um processo
dindmico e permanente que deve incluir
a revisdo periodica das recomendacdes,

atualizagdo  técnico-cientifica  das
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evidénciasconsiderando fatos novos
sobre tecnologias em uso, inovagao
terapéutica e  diagnoéstica, novas
demandas da sociedade e novos
contextos da realidade do pais. Assim,
para melhor cumprir esta misséo,o
aprimoramentodo processo deve ser
preocupacdo constante. A experiéncia
nessa area, consolidada em paises como
0 Reino Unido, Escdcia e Austrélia, é
fonte importante de novas ideias que
podem contribuir para revisdo de
praticas, bem como para a utilizacdo de
instrumentos validados que afiram de
forma imparcial e padronizada a
qualidade de  um documento,
permitindo, quando pertinente, a sua
adaptacéo por outras instituigoes.

O estudo destas experiéncias
levou o Ministério da Saude a propor a
publicacdo de sua propria Diretriz
Metodoldgica para a Elaboracdo de
Diretrizes Clinicas, que esta em fase
final de revisdo e deve ser publicada até
o final de 2015. A utilizacdo do método
GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and
Evaluation)!”, internacionalmente
conhecido e utilizado na avaliagcdo da
qualidade de evidéncias e determinacédo
da forga da recomendagéo, bem como o
instrumento AGREE Il (The Appraisal
of Guidelines for Research and

Evaluation Instrument)®, para
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avaliacdo da qualidade de diretrizes
clinicas, estd sendo incorporada as
praticas de elaboracdo de PCDT do
Ministério da Saude.

A decisdo sobre os temas e a
abrangéncia do escopo sob a qual os
textos serdo construidos, a avaliacdo
preliminar pela Subcomissdo Técnica de
Avaliacdo de PCDT, a submissdo da
matéria ao plenario da CONITEC e a
disponibilizacdo de todos os textos para
consulta publica da sociedade sdo a¢bes
em que se pretende construir um
processo transparente, participativo e
que contemple as diversas interfaces
trazidas por todos os interessados, dos
pacientes aos gestores do SUS, dos
profissionais de salde aos operadores
do direito.

Com a finalidade de harmonizar
o fluxo de avaliacdo de demandas
relacionadas aos PCDT no Ministério
da Saude, foi publicada recentemente a
Portaria SCTIE/MS n. 27, de 12 de
junho de 2015®, que elucida ao publico
e as areas técnicas demandantes o

caminho administrativo percorrido para
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a elaboracdo ou atualizagdo de um
PCDT no ambito da CONITEC. O fluxo
de trabalho que foi publicado abrange
desde a justificativa técnica para a
elaboracdo do PCDT até a publicacdo
final, que deve ter sempre a ciéncia da
autoridade méxima da Secretaria do MS
na qual o programa esta inserido, a fim
de garantir que as recomendacdes
preconizadas no  PCDT  sejam
acompanhadas pela area
correspondente.

Outra frente que se encontra em
andamento é a elaboracdo de editais
para manifestagédo de grupos
interessados em elaborar PCDT para 0
Ministério da Saude. Esta estratégia
propiciard aprospec¢do de novas
equipes com  formacdo  técnico-
cientifica adequada para auxiliar o MS
na elaboracdo destes documentos.

J& no presente ano, a CONITEC
tem participado na construgdo ou
atualizacdo de PCDT ou diretrizes em
importantes temas para as politicas
publicas de salde no pais, como 0s

ressaltados na tabela abaixo:
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Tabela 1- PCDT e Diretrizes em desenvolvimento com colabora¢do da CONITEC em
2015.

Diretrizes de atencdo a gestante: parto normal

Diretrizes de atencdo a gestante: operacdo cesariana

Diretrizes Nacionais para a Detecg¢do Precoce do Cancer de Mama

PCDT de Hepatite C Cronica

PCDT de Profilaxia Antirretroviral P6s Exposicdo de Risco para Infeccdo pelo HIV

(PEP)

PCDT de Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (IST)

PCDT de Prevencdo da Transmissdo Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais

PCDT em Doengas raras

PCDT de Imunossupressdo em transplantes

PCDT de Transtorno Afetivo Bipolar

PCDT de Irritabilidade e Agressividade associadas ao Transtorno do Espectro do

Autismo

Para que 0s PCDT
desenvolvidos sejam disseminados entre
0 publico-alvo (profissionais, pacientes,
cuidadores e gestores),algumas
estratégias estdo sendo implementadas,
dentre elas: 1) propiciar o envolvimento
de pacientes durante o processo de
elaboracdo de PCDT, desde o
desenvolvimento do escopo do
projeto;2) elaborar versdo do texto de
PCDT direcionada ao publico leigo
(pacientes e cuidadores); 3) elaborar
versdo resumida dos PCDT direcionada
ao profissional de salde
(recomendacBes e  algoritmospara
consulta rapida);4) disponibilizacdo de
formulario préprio para contribui¢des
de consulta publica relacionadas ao
PCDT,; 5)disponibilizacdo dos textos de
PCDT em outros formatos de midia
eletronica como  aplicativos  para

smartphones e tablets; 6)divulgacdo dos

PCDT  diretamente ao  publico
interessado, por meio de participacdo
em eventos de sociedades médicas, de
pacientes e encontros de gestores

municipais e estaduais.

Perspectivas e desafios

O principal desafio a ser vencido
na elaboracdo dos PCDT é garantir a
sua confiabilidade, de modo que os
profissionais de salde se sintam a
vontade para aderir as  suas
recomendagbes e  contribuir em
eventuais revisdes. Para isso, as acOes
desenvolvidas tém buscado aumentar a
transparéncia e a qualidade do processo
de elaboracéo e estimular a participacéao
das partes interessadas ao longo de cada
etapa.

Com a publicagéo das Diretrizes
Metodoldgicas para a Elaboracdo de

Diretrizes Clinicas pelo Ministério da
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Saude, o processo de elaboracdo de
diretrizes, tanto para o SUS como
parasuas instanciase servicos de saude,
ganhara padronizacao, reprodutibilidade
e método, revertendo em qualidade dos
produtos elaborados.

Adicionalmente, tem-se como
perspectiva que os PCDT ocupem o seu
papel mais abrangente. Para além da
regulagdo, que sejaminstrumentos de
disseminagéo do conhecimento,
assumindo responsabilidades antes nédo
expressas, incentivando o0 debate
cientifico, mobilizando os agentes deste
processo a discussdo e a participacdo
dessa construcdo coletiva para o melhor

uso da ciéncia a servico do SUS.
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