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ELABORAGAO E SUBMISSAO DE RELATORIO PROPOSITIVO

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar e submeter um relatério propositivo de
Protocolo Clinico, Diretrizes Terapéuticas ou Linha de Cuidado, a fim de padronizar o
conteudo do relatério.

O relatério é o produto da analise e estudo voltado a proposicdo dos protocolos,
diretrizes, instrutivos, portarias, procedimentos e demais instrumentos técnicos apds
debate pelas Camaras Técnicas. Os debates e reunides sdo realizadas no ambito das
Camaras Técnicas tematicas.

A necessidade de se estabelecer um padrdo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacdo dos relatorios estabelecendo um conteddo minimo de informacgdes e
definindo um modelo de documento a ser seguido para sua elaborac3o.

2. OBJETIVO

Orientar sobre a elabora¢do e submissdao do relatério propositivo de aplicagao de
Protocolo Clinico, Diretrizes Terapéuticas Locais ou Linha de Cuidado.

3. ABRANGENCIA

Integrantes da Comissdao Gestora das Camaras Técnicas e das Camara Técnicas da
Secretaria Municipal de Saude de Araucaria.

4. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definicdes:
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4.1 Tipos de relatérios

Relatdrio propositivo de aplicagdao no Municipio de Araucdria de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas ou de Linha de Cuidado do Ministério da Saude: documento
formal elaborado pela equipe da Camara Técnica que descreve detalhadamente o

diagnéstico da rede local e das condi¢cGes necessarias (recursos materiais, recursos

humanos, processos de trabalho e fluxos) para a aplicagdo no Municipio de Araucaria

de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas ou de Linha de Cuidado do Ministério da

Saude.

Para implementacdo de uma Linha de Cuidado os seguintes tdpicos devem ser

considerados:

condicdo: patologia ou necessidade de saude;
necessidades: complexidade de atendimento e tipos de profissionais;

organiza¢do: estruturacdo da Rede (Araucaria abrange todas as
complexidades?), Municipios parceiros, capacidade de regulagido/
transferéncia, criacdo da rede;

adocdo: profissionais (funcdo), pacientes (populacdo que abrange), estrutura
(disponibilidade do servico);

incorporacdo e adaptacdo: indicadores da linha.

Relatdrio propositivo de Protocolo Clinico ou Diretriz Local: documento formal

elaborado pela equipe da Camara Técnica que descreve detalhadamente:

classificacdo da doenga ou condi¢cdo de acordo com a CID-10, disponivel em
<http://www?2.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm>;

critérios de diagndstico para a doenca, subdivididos em diagnéstico clinico e
laboratorial, quando necessario, evidenciando a alteracdo encontrada em
relacdo ao valor de referéncia e, caso possivel, mensura-la quanto ao nimero
de vezes acima ou abaixo desse valor que induz a suspeita ou confirmacdo da
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doenca. Atentar para o fato de os exames de diagndstico estarem inclusos na
tabela de procedimentos do SUS <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp> /ou tabela municipal de exames e

procedimentos;

* metodologia de busca e avaliagdo de literatura, ou seja, a estratégia de busca
utilizada na revisdo de literatura ou da revisdo sistematica, citando base de
dados consultadas, palavras-chaves, periodo no tempo, tipos de estudos e
limites de busca (se utilizado);

* descricdo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) ja
disponibilizada(s) no SUS;

e critérios de inclusdo e exclusdo do paciente no PCDT;

* casos especiais: situacOes a respeito da doenca ou do tratamento em que a
relagdo risco/beneficio deve ser cuidadosamente avaliada pelo profissional
prescritor, nas quais um Comité de Especialistas, nomeado pelo gestor
municipal, podera ou nao ser consultado para decisdo final (exemplos: idosos,
criangas, gestantes e contraindicagGes relativas);

* indicacdo das opcdes de tratamento para todas as fases evolutivas da doenca
em questdo e discussdo das evidéncias que as embasam;

* monitorizacdo da resposta terapéutica;

* acompanhamento pos-tratamento: indicar o periodo em que os tratamentos
crénicos, sem tempo definido, também deverdo ser reavaliados (seguro para
os pacientes e factivel para o Gestor do SUS);

* impactos no sistema de regulagdo/ controle/ avaliagdo: esclarecer ao gestor do
SUS quais os passos administrativos que este deve seguir especificamente para
a doenca ou condigdao do PCDT, se houver alguma particularidade;
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* estudo de avaliacdo econOmica na perspectiva do SUS e andlise de impacto
orcamentaria;

e TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER: documento que
contém as informacdes referentes aos potenciais riscos e eventos adversos
que podem estar associados ao uso do medicamento preconizado no
Protocolo. Deve ser escrito em linguagem para pessoas leigas entenderem os
termos especificos utilizados na medicina e deverd ser formalizado por meio
da assinatura do paciente ou do responsdvel legal, quando do cadastramento
do usuario para a dispensacdo de medicamento(s) do Componente de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional - CMDE;

» referéncias bibliograficas;

* anexo: bula ou instrucdo de uso aprovada na Anvisa, em caso de
medicamento, férmulas alimentares ou produtos para saude.

4.2 Tipos de estudos

Estudo observacional (estudo ndo experimental): estudo no qual os investigadores
ndo intervém e somente observam a ocorréncia de eventos. Alteracdes ou diferencas
em uma caracteristica (p.ex.: se um grupo de pessoas estd ou ndo exposto a um fator
de interesse) sdo estudadas em relacdo a alteracdes ou diferencas em outras
caracteristicas (p.ex.: se as pessoas desse grupo morreram ou nao), sem interferéncia
do investigador.

Estudo de coorte (estudo de seguimento, cohort study): tipo de estudo
observacional no qual um grupo definido de pessoas (coorte) é acompanhado ao
longo de um periodo de tempo. O investigador observa os subgrupos da coorte
expostos e ndo expostos a um determinado fator de interesse, com objetivo de
comparar os desfechos (p. ex.: incidéncia de cancer, morte) que ocorrem nesses
subgrupos.
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Estudo caso-controle: tipo de estudo observacional no qual o investigador compara
um grupo de pessoas com uma doenca especifica ou um desfecho de interesse
(casos), com outro grupo de pessoas da mesma populacdo sem aquela doenca ou
desfecho (controles), com o objetivo de encontrar associacGes entre o desfecho e
uma exposicdo prévia a um determinado fator de risco. E um estudo particularmente
util no caso de desfechos raros, cujas medidas de exposicdo prévia ao fator de risco
sao confiaveis.

Estudo experimental ou intervencional: tipo de estudo no qual o investigador
intervém ativamente para testar uma hipétese.

Ensaio clinico: qualquer estudo que prospectivamente aloca individuos ou grupos de
individuos para uma ou mais intervencdes de saude para avaliar seus efeitos nos
desfechos de saude.

III

Estudo controlado: tipo de estudo que compara um “grupo experimental” com um

III

“grupo controle”. O “grupo experimental” é submetido a uma determinada
intervencdo que se deseja avaliar e o “grupo controle” é submetido a uma
intervencdo ja consagrada ou a uma intervengao sem efeito clinico (placebo) ou nao é
submetido a nenhuma intervencdo. Os grupos devem ter a maior semelhanca
possivel em relacdo as suas caracteristicas sociodemograficas e aquelas que
influenciam os desfechos que se pretendem avaliar, de forma que a Unica diferenca

relevante entre eles seja a intervengao que recebem.

Estudo randomizado: estudo no qual os integrantes de uma amostra populacional,
escolhidos de acordo com critérios de selecdao e exclusdo previamente estabelecidos,
sdo distribuidos em grupos (controle e experimental), usando método de distribui¢do
aleatdria (ex.: tabela de numeros randémicos, sequéncia randomica gerada por
computador), para receber diferentes intervengées. A alocagdao randomizada aumenta
a chance de equilibrar os diversos fatores de risco que podem influenciar os
desfechos clinicos a serem medidos entre os grupos.
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Ensaio clinico controlado randomizado: tipo de estudo experimental no qual os
individuos sdo selecionados aleatoriamente para receber um dentre dois ou mais
tipos de intervencGes. Apds o acompanhamento desses individuos por um periodo
pré-estabelecido de tempo, as intervencGes sdo comparadas entre si, através dos seus
efeitos nos desfechos de saude.

Ensaio clinico controlado ndo randomizado: tipo de estudo experimental em que os
participantes ndo sao distribuidos de forma aleatéria entre os grupos controle e
experimental.

Estudo de acurdcia: tipo de pesquisa utilizada para avaliar se um novo teste
diagndstico identifica corretamente a presenca (sensibilidade) ou a auséncia
(especificidade) de uma determinada doenca ou condicdo clinica. Quanto mais
sensivel e especifico for um teste, maior sera a sua acuracia.

Revisdo sistematica: revisao de um tema, a partir de uma pergunta claramente
formulada, que usa métodos sistematicos e explicitos para identificar, selecionar e
avaliar criticamente pesquisas relevantes, e coletar e analisar dados dos estudos
incluidos na revisao.

Meta-andlise: uso de técnicas estatisticas em uma revisdo sistematica para integrar os
resultados dos estudos incluidos, a fim de obter sinteses quantitativas sobre os efeitos
das tecnologias em saude que estdo sendo avaliadas, de modo a reduzir a incerteza
sobre seus beneficios e riscos.

4.3 Outras defini¢goes

Andlise de custo-beneficio: tipo de avaliagdo econ6mica em saude, em que tanto os
custos quanto os efeitos, das diferentes intervencdes que estdo sendo comparadas,
sdo valorados (mensurados) em unidades monetdrias.

Anidlise de custo-efetividade: tipo de avaliacdo econGmica que compara distintas
intervencdes, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias e os efeitos em
unidades clinico-epidemiolégicas, tais como anos de vida ganhos ou eventos clinicos
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evitados; este termo é também utilizado, por vezes, para referir-se a todos os tipos de
avaliacdo economica.

Andlise de custo-utilidade: tipo de avaliagdo econOGmica que compara distintas
intervengdes, cujos custos sao expressos em unidades monetdrias e os efeitos sao
medidos em Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (AVAQ) ou em Anos de Vida
Ajustados pela Incapacidade (AVAI).

Andlise de custo-minimizagao: tipo de avaliagdo econ6mica em que os efeitos sobre a
salde das distintas intervencdes avaliadas sdo considerados similares e, portanto,
somente seus custos sao comparados.

Avaliacao de tecnologias em saude (ATS): processo abrangente por meio do qual sdo
avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em salde,
levando-se em consideragdo aspectos como eficdcia, efetividade, seguranca, custos,
custo-efetividade, entre outros. Seu objetivo principal é auxiliar os gestores em saude
na tomada de decisdes coerentes e racionais quanto a incorporacdo de tecnologias
em saude.

Avaliacdo econ6mica em saude: andlise comparativa de diferentes tecnologias, no
ambito da saude, referentes aos seus custos e aos efeitos (resultados) sobre o estado
de salde. As principais técnicas de avaliacdo econdmica completa sdo as andlises de
custo-beneficio, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-minimizagdo. (Mais
informacées — Diretrizes Metodoldgicas: Estudos de Avaliagdo EconOmica de
Tecnologias em Saude).

Parecer Técnico-Cientifico (PTC): ferramenta de suporte a gestdo e a decisdo, baseada
na mesma racionalidade que envolve a ATS, contudo com execucdo e conteddo mais
simplificados. Embora envolva revisao da literatura menos extensa e abrangente do
gue uma revisdo sistemdtica e sua execucdo e elaboracdo sejam mais rdpidas,
representa um relato sistematizado e abrangente do conhecimento possivel de ser
fornecido nesse contexto, contribuindo para qualificar as decisdes a serem tomadas.
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(Mais informacOes — Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracdo de Pareceres Técnico-
Cientificos).

5. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
PCDT: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

CMDE: Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional
TER: Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

6. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores
municipais e técnicos envolvidos na Comissdo Gestora, Camaras Técnicas e Nucleo de
Qualidade.

7. PRINCIPAIS PASSOS

7.1. InstrugOes de preenchimento

O relatédrio deve ser elaborado conforme a instrucdo presente neste POP.

Este documento contempla as informagdes minimas a serem incluidas no relatério
propositivo.

Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sdo solicitadas neste
documento, estas devem ser incluidas nas sec¢des correspondentes ao assunto em
pauta.

As paginas do Relatdério devem ser numeradas iniciando pela capa e utilizando o
formato Pdgina X de Y.
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Quanto aos aspectos de formatacdo e diagramacdo utilizar como guia o modelo
editdvel que serve como base para a elaboracdo de Protocolos Clinicos ou
Administrativos, Linhas de Cuidado, Linha Guia ou Relatdrio Prepositivo. O arquivo
editavel com as instrucdes para preenchimento encontra-se no portal da Prefeitura de
Araucaria no seguinte caminho:

Secretaria > Saude > Profissionais da Saude > Camaras (Gestora e Técnica)>
Camara Gestora > Arquivos < Modelos Editaveis

No minimo devera conter as seguintes secdes:

7.1.2 Capa do relatério

Logotipo e identificacdo do municipio: inserir o logotipo e o nome do Municipio,
assim como o nome da Camara Técnica responsdavel pela proposicao.

Titulo: preencher com a op¢do adequada ao caso entre as seguintes possibilidades:
“Relatorio propositivo de aplicacdo no Municipio de Araucdria de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (nome do protocolo e ano) ou de Linha de Cuidado (nome da
linha) do Ministério da Saude” OU “Relatério propositivo de Protocolo Clinico (nome
do protocolo) ou Diretriz Local (home da diretriz)”.

Identificagdo do local e data de elaboragdo: preencher com o nome da cidade e data
de elaboracdo do relatdrio, Araucaria, XX de XX de 20XX.

7.1.3 Equipe de elaboragdo: inserir, em ordem alfabética, o nome completo de cada
participante da Camara Técnica responsavel pela elaboracdo do documento, seguido
do cargo que ocupa na Camara Técnica, separando essas informacées por hifen. Se,
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além dos membros da Camara Técnica, outros profissionais contribuirem para a
elaboracdo do documento seus nomes e qualificacdo deverdo ser inseridos em
sequéncia apos insercao de subtitulo “Colaborac¢do Técnica”.

7.1.4 Sumario: consiste em uma lista na qual constam os numeros das paginas onde
estdo registrados os assuntos abordados e deve ser o ultimo elemento pré-textual, ou
seja, deve vir imediatamente antes do primeiro capitulo do relatério. Os elementos
pré-textuais (capa, lista com dados da equipe de elaboracdo, lista de tabelas, lista de
figuras e lista de abreviaturas) ndo devem ser registrados no sumdrio.

O indice/Sumario deve ser inserido da seguinte forma (LibreOffice Writer):
Clicar no menu “Inserir”, posicionar o cursor do mouse em “Sumario e indice”, depois
clicar em “Sumario, indice ou bibliografia...”

Na janela que se abrir, atentar para duas configuracbes da aba “Tipo”: Os itens da
seccao “Criar indice ou sumario”, a opcdo “Para”, deve estar selecionada “Documento
inteiro”, e a opgao “Avaliar até o nivel:”, deve estar selecionada no numero “3”. Apds
as opc¢oes descritas, clicar em “OK”.

Para o indice ser exibido de maneira correta é preciso criar a hierarquia de titulos,
utilizando o menu de titulos, selecionando “Titulo 1”, “Titulo 2” e “Titulo 3”. O indice
so exibira até o terceiro nivel de hierarquia, ex: (1, 1.1 e 1.1.1).

7.1.5 Corpo do documento: Devera conter todos os tdpicos descritos para o tipo de
Relatdrio propositivo apresentado, ou seja, de aplicacdo no Municipio de Araucaria de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas ou de Linha de Cuidado do Ministério da
Saude ou de Protocolo Clinico/ Diretriz Local, conforme consta no item 4 deste POP.

7.1.6 Referéncias: As citacOes bibliograficas feitas ao longo do relatério devem ser
contempladas no item “Referéncias” e devem seguir as orientacbes estipuladas nas
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normas da ABNT NBR 6023. Para listar as referéncias, ndo deve ser utilizado o recurso
de notas finais ou notas de rodapé.

7.1.7 Anexos

Incluir nesse item a ata/registro de reunido em que houve a deliberagdo pela Camara
Técnica aprovando o relatério devidamente assinada pelos participantes presentes.
Caso seja necessario anexar outros documentos ao relatdério propositivo, estes devem
ser descritos e identificados neste item.

7.2 SUBMISSAO DO RELATORIO: A submissdo de demandas & Comissdo Gestora das
Camaras Técnicas deve ser feita por processo digital por meio do sistema IPM
(atende.net) mediante acesso com login e senha na pdgina oficial da Prefeitura de
Araucdria https://araucaria.atende.net/cidadao. A Comissdo requerente devera iniciar
processo no moédulo Governo Digital/ Processo Digital a partir da fungdo Gerenciar/
Incluir processo.

7.2.1 Abertura: Na tela denominada “Abertura” os campos assunto e subassunto
deverdo ser preenchidos com os cédigos 1029 - andlise e parecer e 1793 - analise e
parecer, respectivamente e o campo descricdo com o texto “A Camara Técnica
(preencher com o nome completo da Camara Técnica) encaminha para apreciagao o
documento (nome de acordo com o titulo do relatério).

7.2.2 Requerentes: Na tela “Requerentes” deve ser selecionado o nome do
coordenador da Camara Técnica no campo requerente.

7.2.3 Documentos: Na tela “Documentos” deverdo ser juntados o requerimento
(modelo anexo 1), devidamente assinado, contendo resumidamente descri¢cao sobre o
tema encaminhado e seu objetivo assim como o relatério propositivo e seus anexos.
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7.2.4 Tramites: Na Tela “Tramites” na caixa “Tramitar” pesquisar por Comissao
Gestora das Camaras Técnicas selecionando essa opc¢ao. Para finalizar o procedimento
o requerente devera clicar em confirmar.

8. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucdao e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sdo descritos abaixo:

* Computador com acesso a internet;

* Impressora;

* Sala para reunides presenciais ou virtuais.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Este procedimento é comum para a Comissdo Gestora e Camaras Técnicas que devem
adota-lo na integra.
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11. ANEXOS

Anexo |I: Modelo de Requerimento
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Anexo | - Requerimento

REQUERIMENTO

A Comissio Gestora das Cimaras Técnicas de Secretaria Municipal De Sadde de Araucdria

A Camara Técnica [preencher o nome completo da Camara Técnica] encaminha
o documento [inserir o nome do Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica PCDT ou
Linha de Cuidado] e requer sua apreciagdo e andlise.

Mais se informa que [descrever um breve resumo em pardgrafo dnico
limitando-se a cerca de 250 palavras. O resumo deve ser cantinuo ou estruturado
contendo o objetivo e a justificativa. Preferencialmente, inicie o resumo pelo objetivo.
Insira uma introdugdo no inicio somente se for relevante para o entendimento do
tema. Se for o caso, pode-se descrever os niveis de atenciao envolvidos, a populacao de
abrangéncia, fluxos e demais informactes que julgar necessario].

Espera deferimento.

Araucéria, __ de de 202X,

[ASSINATURA DO COORDENADOR DA CAMARA TECNICA]

o . +55 41 3614-1470
ria Municipal smsa@araucaria.prgov.br

CEP 83702 08B0 - Araucéria / PR

e Rua Pedro Druszcz, 111, 2° Andar - Centro
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