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RESUMO

Introducédo: O engajamento social na Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) vem
aumentando mundialmente. As formas de engajamento social sdo variadas e nem
sempre é possivel identificar quais sdo as representagdes sociais que participam do
processo de ATS, bem como de que forma elas contribuem.

Objetivo: Investigar a tipologia das representagbes sociais nas contribuicGes da
consulta pablica para a incorporacdo do Trastuzumabe para o tratamento de cancer de
mama inicial no Brasil, realizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (CONITEC) em 2012.

Metodologia: Foi utilizada uma abordagem de métodos mistos para analisar a
representatividade social e a composicdo do corpus da consulta publica para a
recomendacéo da incorporagdo do Trastuzumabe para o tratamento do cancer de mama
inicial no SUS. Todas as contribuicdes foram incluidas (127 contribui¢Ges, de varios
estados brasileiros) e organizadas em um anico corpus, submetido a 5 tipos de analises
(analise lexical classica, analise de especificidades de grupo, classificacdo hierarquica
descendente, analise de similitude e nuvem de palavras) realizadas com o auxilio
software IRaMuTeQ (Interface de R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes
et de Questionnaires).

Resultados: O corpus geral consistiu de 114 textos, separados em 685 segmentos de
texto (ST), com uso de 79,12 por cento do total de ST(684). As contribui¢es foram
agrupadas de acordo com as principais categorias de discurso observadas, formando
quatro categorias de representacfes sociais: 1) representacdo de pacientes/advocacy; 2)
industria farmacéutica/advocacy; 3) profissionais de salde; e 4) contribuicGes
individuais. A categoria 1 apresentou palavras relacionadas com o aumento da
sobrevida devido ao uso do medicamento e um escore baixo para palavras relacionadas
a estudos sobre o Trastuzumabe. A palavra ‘seguranca’ apresentou escore positivo
apenas na categoria 2, que também foi a Unica categoria a apresentar um escore
negativo para a palavra ‘risco’. A categoria 3 apresentou 0S menores escores para as
palavras ‘diagnostico’ e ‘seguranca’. A palavra ‘eficacia’ apresentou escore negativo
apenas na categoria 4.

Conclusdes: Cada categoria de representacdo social apresentou diferentes resultados
para palavras relacionadas ao Sistema de Saude e aos conceitos-chave relacionados com
a ATS, mostrando 0s pontos que tiveram maior destaque nas contribuices de cada
categoria. Mesmo apresentando resultados promissores, € preciso que mais estudos
sejam desenvolvidos para validar o uso do IRaMuTeQ como ferramenta para analises de
consultas pablicas.

Palavras-chave: participacdo social; consulta publica; opinido publica; avaliacdo de
tecnologias em salde (ATS); engajamento pablico; métodos analiticos.



ABSTRACT

Introduction: The public engagement in Health Technology Assessment (HTA) has
been increasing worldwide. the forms of social engagement are varied and it is not
always possible to identify which social representations participate in the HTA process,
or how they contribute.

Objective: To investigate the typology of social representations in the contributions of
the public consultation for the incorporation of Trastuzumab for the treatment of initial
breast cancer in Brazil, carried out by the National Commission for the Incorporation of
Technologies (CONITEC) in 2012.

Methods: Our study deployed a mixed-methods approach to semi-quantitatively
analyze the social representativeness and corpus composition of all the public
consultation contributions for the recommendation of the Trastuzumab's incorporation
for treatment of initial breast cancer within SUS. All contributions were included (127
contributions, from several Brazilian states) and organized into a single corpus, which
was submitted to 5 types of analyzes (classical lexical analysis, analysis of group
specificities, descending hierarchical classification; similitude analysis and word cloud)
performed by IRAMUTEQ software (Interface de R pour les Analyses
Multidimensionnelles de Textes et de Questionnaires).

Results: The general corpus consisted of 114 texts, separated into 685 text segments
(TS), with use of 79.12 percent of total TS (684). The contributions were grouped
according to the main categories of discourse observed, forming four categories of
social representations: 1) patient representation/advocacy; 2) pharmaceutical
industry/advocacy; 3) health professionals; and 4) individual contributions. Category 1
presented words related to increased survival due to drug use and a low score for words
related to studies on Trastuzumab. The word ‘safety’ presented a positive score only in
category 2, which was also the only category to present a negative score for the word
‘risk’. Category 3 presented the lowest scores for the words ‘diagnosis’ and ‘safety’.
The word ‘efficacy’ presented negative score only in category 4.

Conclusions: Each category of social representation presented different results for
words related to the Health System and to the key concepts related to ATS, showing the
points that were most prominent in the contributions of each category. Even with
promising results, more studies are needed to validate the use of IRaMuTeQ as a tool
for analysis of public consultations.

Keywords: social participation; public opinion; public consultation; health technology
assessment (HTA); public engagement; analytical methods.
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1 INTRODUCAO

Nos ultimos anos, houve um aumento no campo de iniciativas voltadas para o
engajamento do publico nos processos de avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) (1,2,3).
Esse aumento do engajamento publico pode ser atribuido principalmente a esforcos de
organizacOes de pacientes e da comunidade de ATS (4,5). Fomentar o engajamento publico
(seja de usuarios ou cidadaos interessados na tematica) pode contribuir para estimular a
responsabilidade pulblica, a democracia participativa e a transparéncia (4,6). Os pacientes
podem apresentar perspectivas adicionais para a tomada de decisdo que sdo Unicas,
oferecendo uma visdo experiencial sobre os beneficios e desvantagens do uso de determinadas

tecnologias em saude (7,4).

Identificar e avaliar o envolvimento de pacientes em ATS pode ter resultados que sdo
dificeis de serem identificados, quantificados e, principalmente, qualificados. Isto ocorre
devido a estratégias de participacdo social implementadas pelas agéncias de ATS (4).
Todavia, 0s métodos de avaliacdo para a incorporagdo destas contribui¢Bes sociais, que vem
sendo desenvolvidos por tais agéncias, permanecem pouco explicitos, dificultando a avaliacdo
sobre como e quando tais contribuicdes efetivamente informam o processo de tomada de
decisdo em ATS (8).

Quando ha estratégias de engajamento publico nas agéncias de ATS, estas podem
compreender um vasto conjunto de acgdes, que envolvem desde a priorizacdo de questdes de
pesquisa e coleta ou andlise de evidéncias, até a consulta publica (CP) sobre estratégias de
disseminacdo de suas recomendacdes (5,3). As publicagdes disponiveis sobre exemplos de
experiéncias que envolvam a sociedade na ATS mostram que as perspectivas dos usuarios de
sistemas de salde podem acrescentar dimensdes importantes ao processo de tomada de
decisdo dentro da ATS. (8) No Brasil, a sociedade pode estar presente em vérias etapas do
processo de avaliagio e incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS),
podendo agir tanto como demandante da incorporacdo da tecnologia, participante das
consultas publicas ou audiéncias publicas, ou mesmo participando como representante de
pacientes nas reunides do plenario da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(CONITEC) (9,10).

Na CONITEC, as consultas publicas sdo o principal mecanismo de envolvimento
publico. As contribuicBes sdo obtidas através de consultas publicas online sobre um
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determinado tema e posteriormente sdo compiladas, analisadas e levadas ao plenario da
CONITEC, sendo incorporadas na recomendacdo final da comissdo que, assim como a
consulta puablica, fica disponivel de forma integral no site da CONITEC, permitindo
publicidade, transparéncia, ampliando o debate sobre determinado tema e embasando as
decisdes relacionadas a formulagéo e defini¢do de politicas publicas em satde (10).

1.1 Estudo de Caso: Consulta Publica para a Incorporacao do Trastuzumabe no
SUS

A CONITEC é a responsavel pelo processo de ATS no Brasil em nivel do Ministério
da Saude, que possui um sistema publico que garante acesso universal e integral a saude: o
SUS (11). Instituida em 2012, a CONITEC segue 0 mesmo processo de incorporacdo de
tecnologias que outros paises com sistemas de sadde publicos, como por exemplo a Franga,
Inglaterra e o Canad4, valorizando o uso de protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e
evidéncias cientificas, por exemplo, além de incluir a participacdo da sociedade no processo
de avaliacéo (9,12). No Brasil, a solicitacdo de avaliagdo de uma determinada tecnologia pode
ser feita por qualquer pessoa ou instituicdo, desde que o demandante apresente a CONITEC
estudos que comprovem a seguranca e a eficacia da tecnologia, e estudos de avaliacdo
econdmica e impacto orcamentério (10). Apds analise e emissdo de parecer, a CONITEC
submete as suas recomendagcfes a uma consulta publica, que fardo parte do relatério de
recomendacéo final da CONITEC. A CONITEC tem um prazo de 180 dias para emitir tal
recomendacdo final a ser ratificada ou ndo pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos, o qual pode ainda solicitar uma audiéncia publica antes de sua decisao (10).

Neste sentido, o presente trabalho teve como objetivo investigar a tipologia das
representacfes sociais nas contribuicbes da consulta pablica para a incorporagdo do
medicamento ‘Trastuzumabe’ para o tratamento de cancer de mama inicial no Brasil,
realizada pela CONITEC em 2012. Escolhemos este exemplo de consulta publica pois o
Trastuzumabe foi um dos primeiros medicamentos incorporados pela CONITEC e um dos
primeiros a contar com a realizacdo de uma consulta publica de avaliacdo de incorporacao de
tecnologias no Brasil. O ‘Trastuzumabe’ foi incorporado ao SUS em 2012, sendo indicado
para o tratamento do cancer de mama inicial HER2-positivo apds cirurgia, quimioterapia

(neoadjuvante ou adjuvante) e radioterapia (quando aplicavel), sendo exigida a confirmacéo
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do status HER2 antes do inicio do tratamento. (13) Existem solidas evidéncias cientificas
favorecendo a adoc¢édo do ‘Trastuzumabe’ para o tratamento de mulheres com cancer de mama
HER2-positivo (14).

Durante o periodo de contribui¢cdes da consulta publica do ‘Trastuzumabe’ para o
tratamento do cancer de mama inicial, a CONITEC disponibilizou um relatério técnico sobre
a incorporagdo do medicamento. Naquele periodo, ndo existia nenhum tipo de documento
elaborado com uma linguagem voltada para a sociedade, com o objetivo de informar o
posicionamento da CONITEC aos contribuintes. Esse cenario mudou a partir de 2015, com a
elaboracdo de relatérios técnicos resumidos e com uma linguagem simples, voltados para a
populacdo de forma geral, ajudando a estimular a participacdo da sociedade no processo de
ATS (10,15).
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Engajamento publico na incorporacéo de tecnologias

A necessidade de usar processos cada vez mais rigorosos, com recomendacdes em
salde informadas pelas melhores evidéncias disponiveis e com a contribuigdo dos individuos,
vem sendo reconhecida por diversas sociedades profissionais e organiza¢bes em todo o
mundo (16). Os sistemas de salde estdo adotando abordagens cada vez mais centradas no
paciente, tornando essencial a valorizagdo da perspectiva das partes interessadas
(stakeholders), que vem sendo feita através do envolvimento dos mesmos em atividades de
agéncias de ATS (8,3). Os “stakeholders” (partes interessadas) podem ser definidos como

pessoas que tém um interesse legitimo em um determinado tema (16).

O engajamento de pacientes e dos “stakeholders”, como apresentado por Oxman et al
(2009), pode ter o grau de envolvimento classificado de trés formas: por consulta, colaboracéo
ou controle. (6) Na consulta, a opinido do publico e de pacientes ndo necessariamente sera
adotada, mas pode servir para informar as decisfes. Os responsaveis pela formulacdo das
politicas podem realizar reunibes com pacientes e publico, afim de determinar suas
prioridades ou, podem escrever ao publico (com uma linguagem acessivel) para convidar que
0 mesmo apresente seus pontos de vista sobre determinado assunto. A colaboracéo é realizada
através de parcerias com pacientes e com o publico, que pode fazer parte da comissao ou
conselhos envolvidos com a ATS e, apesar de também ndo haver garantias de que as opinies
apresentadas iréo influenciar a tomada de deciséo, na colaboragéo existem mais oportunidades
de que o publico e os pacientes sejam ouvidos. Por fim, existe o controle, onde pacientes e o
publico podem desenvolver, defender ou implementar as préprias politicas de salde e 0s
profissionais estariam envolvidos apenas se 0 publico e o0s pacientes julgassem necessario.
Outros trés dominios de atividades em que o publico ou pacientes poderiam estar envolvidos
sdo: selecionando as tecnologias a serem avaliadas, de forma a estabelecer prioridades para a
ATS; avaliando a tecnologia em questéo, através de atividades de pesquisa; e desenvolvendo
atividades com foco na comunicacdo e implementacdo dos resultados, com o objetivo de

disseminar os resultados (8).

Gagnon et al (2011) destacam algumas caracteristicas que surgem a partir do modelo
de engajamento desenvolvido por Gauvin et al. (2010): os dominios de envolvimento do
consumidor, o tipo de publico e o nivel de envolvimento (8).
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Quadro 1 - Caracteristicas do engajamento publico

Caracteristicas

. ) ) formulacdo de politicas, organizacional e
Dominios de envolvimento do consumidor o _
comissionamento da pesquisa
_ o Cidadaos, representantes dos cidadaos,
Tipo de publico ) )
pacientes, cuidadores e representantes,
Nivel de envolvimento Informacéo, consulta e participacéo
N divulgacdo e comunicagéo de informagdes
» Informacéo o
ao publico
Consulta sobre as suas perspectivas, valores,
necessidades ou preferéncias do publico.
» Consulta :
Pode acontecer durante diferentes fases do
processo de ATS
L colaboracéo, engajamento e controle do
» Participacdo o
publico nos processos de ATS

Fonte: Gagnon M-P, et al. Introducing patients' and the public's perspectives to health technology
assessment: A systematic review of international experiences. International Journal of Technology
Assessment in Health Care. Cambridge University Press; 2011;27(1):31-42.

De acordo com os autores, o publico pode ser envolvido através da informagdo,
consulta e participagdo. A informacdo esta relacionada com a divulgacdo e comunicacdo de
informacdes ao publico. A consulta, pode utilizar diferentes formas para perguntar ao puablico
sobre as suas perspectivas, valores, necessidades ou preferéncias, podendo acontecer durante
diferentes fases do processo de ATS; e por fim, a participagdo, que pode contar com a
colaboracéo, engajamento e controle do publico nos processos de ATS (8).

As consultas publicas podem ter como foco grupos, pacientes ou “stakeholders”. Em
sua maioria, podem acontecer de forma simultdnea com a consulta profissional, podendo ser
realizadas de forma remota (através da internet), em reunides, workshops e através de
métodos como pesquisas, grupos focais e entrevistas, onde 0s participantes da consulta

publica devem relatar as suas préprias experiéncias e pontos de vista (17).

O publico pode ser envolvido efetivamente através de informacfes que sejam claras
sobre 0 que se espera da sua participagdo, de uma comunicacdo clara (que pode ser
estabelecida atraves de reunides, como no National Institute for Health and Care Excellence -
NICE, por exemplo) e do mesmo tipo de analise para todas as contribui¢fes, com um tempo
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disponivel que seja adequado para que todos que possuam interesse na tematica possam

também participar (17).

As estratégias de engajamento publico devem ser construidas com a sociedade, onde a
mesma deve poder escolher a forma como prefere estar envolvida nos processos de ATS,
possibilitando uma reducdo no distanciamento do publico nos processos de ATS (2). Alguns
desafios do envolvimento do paciente na ATS permanecem em arranjos organizacionais,
niveis de recursos, abordagens metodologicas e em ATS rapidas, que pressionam tanto a
equipe do programa de ATS como as organizacOes de pacientes (4). Presses por respostas
rapidas em ATS podem se desenvolver por fatores como mudancas dentro dos ministérios e

nas politicas do governo (4).

Um conflito de interesses pode acontecer quando 0s interesses pessoais de um
individuo podem interferir nos compromissos profissionais dele, como por exemplo, avaliar
evidéncias e elaborar recomendacdes (18). E dificil afirmar, por meio de estudos rigorosos,
qual seria a maneira mais eficiente de obter divulgacGes completas e precisas acerca de
conflitos de interesse (COI): a colaboracdo Cochrane, o0 U.S. Food and Drug Administration
(FDA) e o NICE utilizam formularios estruturados e solicitam informacGes sobre lagos
financeiros, patentes, consultorias pagas, financiamento para pesquisa e etc (18). Algumas
instituicbes da América Latina, Comissdo do Cuadro Basico no México, a Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) na Coldmbia e a CONITEC no Brasil, solicitam
uma declaracdo de conflitos de interesse com niveis variados de detalhes para cada pessoa ou
instituicdo que envie material ou participe do processo de consulta (19).

Nos EUA, os medicamentos aprovados pelo FDA e a qualidade dos cuidados
prestados exercem influéncia no mundo, com uma grande concorréncia pela atencdo dos
legisladores e reguladores em salde e um papel importante da defesa dos interesses dos
pacientes no pais (20). Os pacientes americanos acompanham membros da American
Thoracic Societyem em visitas a 6rgdos do governo e legisladores, com o objetivo de fazer
com que as vozes dos pacientes sejam ouvidas e melhores politicas de salde sejam
promovidas (20). Segundo dados de um estudo levantado por McCoy et al (2017), das 104
organizacbes de paciente com maior influéncia nos EUA, 83% afirmaram que recebem
financiamento de indUstrias farmacéuticas e 36% contavam com um membro da industria em

seu conselho executivo (21).
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2.2 O Brasil e 0 Sistema Unico de Satde — SUS

Existem trés tipos de modelos de protecdo social: O modelo de Seguro social, de
acordo com Fleury e Ouverney (2008), conta com uma assisténcia prestada a partir de
contratos, com foco nos trabalhadores formais. No modelo de Assisténcia Social, a assisténcia
depende do poder aquisitivo de cada individuo e conta com acGes assistenciais para grupos
em situacdo de vulnerabilidade, diante da comprovacdo de incapacidade financeira, além de
remeter a ideia de caridade (22). Por fim, os autores apresentam o modelo de Seguridade
Social, que engloba um conjunto de agdes que sdo formadas a partir de politicas publicas e
tem como inspiracdo o ideal de justi¢a social, garantindo assim o0 acesso a um atendimento
minimo vital a todos os cidaddos (22). No Brasil, o0 modelo de protecdo social é o da
Seguridade Social, onde o SUS enquadra-se devido as suas caracteristicas de cobertura
universal e atendimento integral, além do principio de equidade e diretrizes que garantem a
hierarquizacao da atencdo de salde, descentralizacdo da gestdo dos servigos e participacao da

comunidade (23).

No contexto de saude brasileiro, o engajamento publico pode ocorrer de acordo com
trés termos: controle social, participacéo social e participacdo da comunidade. O Brasil viveu
dos anos de 1964 a 1985, em um regime de ditadura militar, onde o termo ‘controle social’ se
referia a forma como o Estado realizava o controle da sociedade. A ditadura brasileira ja
chegou ao fim, mas esse termo ainda é usado para se referir ao controle social que o Estado
pode exercer nos cidaddos, atraves de acdes baseadas na legislacdo ou na forca (24). Em
resumo, ‘controle social’ diz respeito a ordem social (25) e apesar desse conceito, 0 controle
social que é abordado no SUS tem um sentindo oposto: diz respeito ao controle que a
sociedade exerce para monitorar, fiscalizar, avaliar e interferir na gestéo estatal quando julgar

necessario (24).

A participacédo social pode ser entendida como a forma de envolvimento e adesdo dos
individuos nos processos decisorios de uma sociedade (26). A importancia da participacéo
social é afirmada pela Declaragdo da Conferéncia de Atencdo Priméaria em Saude de Alma-
Ata (1978), pela Carta de Ottawa (1986) e pela Declaragdo de Santa Fé de Bogota (1992) (27). O
processo de democratizacdo brasileiro ocorreu no mesmo periodo que a reforma do setor de
salde, que foi liderada por pessoas de movimentos sociais, organizacdes da sociedade civil e
profissionais da satde (11). A relacdo entre a democracia e a defesa do direito a satde se

estabeleceu no Brasil como um dos pilares da Reforma Sanitaria Brasileira (28). De acordo
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com o0 Art. 198 e regulamentada na Lei n° 8.142 de 28.09.1990 (29), a participacédo social no

SUS deve contar, em cada esfera de governo, com conferéncias de saude e conselhos de

saude, todos com representagdo dos varios segmentos sociais. Assim, a participacdo da

comunidade foi instituida como uma das diretrizes do SUS, que estd assegurada pela

Constituicdo Federal e participacdo da comunidade estd presente na Constituicdo Federal de

1988 e tem as Conferéncias e Conselhos de Saude como os principais espacos de participacao

social. As conferéncias de satde ocorrem a cada quatro anos para avaliar a situacdo de saude e

propor diretrizes para a formulacdo da politica de satide. O Conselho de Sadde é responsavel

por atuar na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saude,

inclusive nos aspectos econémicos e financeiros. (28)

Figura 1 - Formulacdo de politicas e participagdo no processo social
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secretaria Estadual de Sande | ———————————————1———¥ Comité hipartite Sasfecur;;a .é I; SEE:L:: val de
T K3
S s e I
|
1
i Conferéncias municipais de sadde | I — Decisbes de conferéncias
i de sa0de
; I | — Decisdes de conselhos de
| Conselhos municipais de saode | | satide
e Propostas doMS
r v V¥ 'T' | I —— Propostas das secretarias
Secretaria Municipal de Saode | | | estaduais ou municipais
de saide
T !_ J| I | — — Decisbes de comités
|\ 1_1 intergestores
-

Fiqura 4: 5US formulagio de politicas e participagio no processo social
CONMAS=Conselho Macional de Oficiais de Estado. CONASEMS=Conselho Nacional de Secretirios Municipais de Sadde. CONSEMS=Conselho Estadual dos
Funcionarios Municipais. Dados da referéncia 47.

Fonte: extraido de Paim et al 2011 (11).
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Nos ultimos 20 anos, houve avangos na implementacdo do SUS que possibilitaram os
meios para promover e formalizar a participacao social na criacdo de politicas de satde e no
controle do desempenho do sistema (11). O SUS representa, de acordo com a Comissao
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) (30) uma das maiores conquistas dos
brasileiros, representando a politica publica mais inclusiva, onde, o sistema € organizado para
que a atencdo a salde ocorra de acordo com as melhores préaticas disponiveis e que possam

ser aplicadas as diversas realidades do Brasil (31).

O Ministério da Saude afirma (31) que as acOes e servicos de saude que sdo
organizados hierarquicamente no SUS acabam se organizando de acordo com a
disponibilidade de tecnologias duras e de recursos humanos especializados, principalmente
nas tecnologias duras (equipamentos médico-hospitalares para diagnéstico), o que pode
contribuir para que o conceito de atencdo a saude e de tecnologias de saude se confundam no

imaginario da populacéo.

Gadelha (2010), afirma que existe uma crise na regulacdo no SUS devido a quatro
I6gicas que permeiam o sistema: A logica politica, que define a alocacdo de recursos e
envolve mudancas relacionadas com as politicas publicas; a logica profissional, que envolve
questdes como prestigio, lucro e etc. e pode sofrer influéncia da I6gica de mercado (quando os
profissionais de salde transformam os usuarios em consumidores de servigos, tornando a
saude um produto de mercado); A logica de mercado que exerce pressao e demanda crescente
e continua por servigos e produtos; e por fim, a légica tecnocréatica, que defende o uso dos
critérios de equidade, efetividade, eficiéncia e eficacia na atencdo a salde e nos servigos
prestados. Essas quatro l0gicas muitas vezes levam a pressdo pela incorporacdo de tecnologias
(32).

Em um sistema publico de saude como o SUS, a regulacdo com base em evidéncias é
fundamental, j& que a oferta de tratamentos seguros e efetivos a populacdo é de
responsabilidade do Estado, devendo o processo de comunicacdo ser estimulado para que
todos participem do processo de tomada de decisdo e alocacdo/utilizacdo de tecnologias no

SUS, ampliando o acesso e a qualidade da assisténcia prestada (31).
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2.3 Incorporagéo de tecnologias no SUS

Conforme afirmado por diversos autores (33,34), tecnologias de salde que sao
implementadas sem critérios e/ou com uso inadequado podem comprometer o sistema de
salde e a sua efetividade, além de poder gerar riscos para 0s usuarios e profissionais de saude.
A necessidade de inovacdo, em especial na area da salde, esta relacionada com a busca, a
partir de bases cientificas, de novas abordagens e novos meios para atender as exigéncias da
sociedade, que sdo cada vez mais complexas, além de resolver novos e velhos problemas,

relacionados com a equidade da oferta, efetividade, qualidade do servigo entre outras (34).

Como existe uma grande pressdo de pesquisadores, profissionais de salde,
fornecedores e pacientes, que possuem acesso a um imenso volume de informagdes sobre as
novas tecnologias, € de suma importancia que mecanismos para o0 uso racional do SUS sejam
desenvolvidos, inclusive no que diz respeito a geréncia e planejamento da difusdo, com base

em evidéncias cientificas, de incorporacao de tecnologias (34).

Como o SUS é um sistema universal e publico, o governo federal brasileiro atua tanto
na regulacdo do mercado de medicamentos (através do controle de pregos), como participa
como principal comprador dessas tecnologias (35). De acordo com Novaes e Elias (2013), o
processo de aprendizado metodoldgico e politico no Brasil esta em desenvolvimento e merece
reavaliacbes continuas, como em todos os paises em desenvolvimento. Mesmo com 0s
avangos na incorporacdo e regulacdo de tecnologias em saide no SUS, a discussdo sobre
formas de superar os desafios da gestdo de um sistema de acordo com o garantido pela
Constituicdo Federal, que seja universal, igualitario e Unico, ainda é frequente (36).

2.3.1 Comisséo de Incorporacéo de Tecnologias - CITEC

Em 2006, criada pelo Ministério da Saude, a Comissdo de Incorporacdo de
Tecnologias (CITEC) determinou como objeto de trabalho uma busca, de forma sistematica,
pela melhor evidéncia disponivel sobre as tecnologias avaliadas no que diz respeito a eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade (31). Também determinou como objeto de trabalho
a realizacdo estudos de impacto econémico no SUS e a avaliacdo sobre a capacidade do SUS
de implementar os novos procedimentos necessarios que a tecnologia a ser incorporada

necessita (31).
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De acordo com Aith et al (2014), pode-se considerar a criagdo da CITEC como a
primeira iniciativa mais eficaz, e que tinha como referéncia a integralidade, para
institucionalizar o processo de incorporacdo de tecnologias no SUS (37). O autor destaca
também que, em 2006, a responsabilidade pela gestdo da CITEC era da Secretaria de Atengédo
a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS), o que mudou em 2008, com Portaria 2.587, de 30
de outubro de 2008 (38), onde a CITEC passou a ser responsabilidade da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS) (37).

Tendo como objetivo nortear os atores envolvidos na gestdo dos processos de difusao,
incorporacéo, avaliagdo, gerenciamento da utilizagéo e retirada de tecnologias no Sistema, foi
criada a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS), que tem como
propdsito garantir que tecnologias eficazes e seguras sejam utilizadas de forma apropriada
(39).

Apesar dos avancos, foi realizada uma audiéncia publica pelo Supremo Tribunal
Federal em 2009, onde chegou-se a conclusdo de que era preciso acelerar a avaliagdo e
incorporacédo de tecnologias no SUS, o que levou a discussdes posteriores que contribuiram
para a publicagdo da Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. (40) Essa lei alterou o Art. sobre a

assisténcia terapéutica e sobre a incorporacao de tecnologia em Saide no ambito do SUS. (40)

A Lei n® 12.401, sancionada em 2011, (41) dispde sobre a assisténcia farmacéutica e
sobre a incorporacgdo de tecnologias em salde no ambito do SUS, tratando de uma assisténcia
terapéutica integral que consiste em dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse
para saude, oferta de procedimentos terapéuticos tanto em regime domiciliar quanto hospitalar
e ambulatorial. Essa lei também define o que sdo produtos de interesse para salde, protocolos
clinico e diretriz terapéutica e veda o pagamento, o ressarcimento, reembolso e a dispensacao
de medicamentos experimentais e/ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Com a Lei n®12.401/11 entrando em vigor e 0 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011, as atividades da CITEC foram extintas e a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) foi instituida.
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2.3.2 Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC

A CONITEC, foi criada em 2011 por meio de Lei Federal n® 12.401/11 e
regulamentada por Decreto Presidencial n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, estabelecendo
novas regras para incorporacdo de tecnologias em saude no SUS e sendo responsavel tanto
por auxiliar o Ministério da Saude na incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de novas
tecnologias em saude, como na alteracdo ou constituicdo de protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas (10).

De acordo com a lei e o decreto acima citados, estudos de eficécia, seguranca,
efetividade, de custo-efetividade e de impacto no sistema de salide devem ser realizados para
efetivar a incorporacao de novas tecnologias pelo SUS, além da negociagéo entre o Ministério
da Saude (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos -SCTIE e da Secretaria

Executiva do Ministério da Saude) e os fabricantes sobre o preco da tecnologia avaliada (9).

Ainda sore o Decreto n° 7.646/11, fica estabelecido as competéncias e a estrutura de
funcionamento da CONITEC, a construcdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e a proposta de atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME). A avaliacdo de tecnologias deve ser feita ap0s a instituicdo de um
processo administrativo, seguido da emissdo de um relatério sobre a incorporagédo, exclusdo

ou alteracdo no SUS de tecnologias em Saude. (40)

A estrutura da CONITEC pode ser vista na figura abaixo (Figura 2), onde é dividida
em Secretaria-Executiva e Plenario, que € composto pelos representantes dos seguintes 6rgaos

ou entidades:
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Figura 2 - Estrutura da CONITEC

Representantes de cada Secretaria do
Ministério da Satde (em um total de 7)

—-—-— CFM Conselho Federal de Medicina

—————— CNS Conselho Nacional de Saude

CONASS Conselho Nacional de Secretarios de
Sande

CONASSEMS Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde

nario

Ple

eEEEEEE ANS Agéncia Nacional de Satide Suplementar

ANVISA Agencia Nacional de Saude
Suplementar

DGITS Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias em Satde

Secretaria Executiva

Fonte: elaboracdo com base em MINISTERIO DA SAUDE, 2016 - Entendendo a Incorporacio de
Tecnologias em Satde no SUS : como se envolver

O plenario da CONITEC forma uma instancia deliberativa, configurando-se como um
férum que é responsavel por emitir recomendacdes sobre alteracdo, exclusdo ou incorporagédo
de tecnologias no SUS, além de ser responsavel pela atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e pela alteragdo ou constituicdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. (10)

A solicitacdo de avaliacdo de uma determinada tecnologia pode ser feita por qualquer
pessoa fisica ou instituicdo, desde que o demandante apresente a CONITEC estudos que
comprovem a seguranca e eficacia da tecnologia, e estudos de avaliacdo econdémica e impacto
orcamentario, sendo importante destacar que o prazo para que essa avaliacao seja realizada é
de 180 dias, que podem ser prorrogados por mais 90 dias (42). Além dos critérios
anteriormente citados, cabe também a CONITEC realizar uma avaliacdo econdmica que
compare 0s beneficios e os custos da incorporacdo da nova tecnologia, em relacdo as

tecnologias ja incorporadas para a mesma finalidade. (10)
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Figura 3 - Fluxo de incorporacao de tecnologias em saude no brasil - CONITEC
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Fonte: elaboracdo com base em MINISTERIO DA SAUDE, 2016 - Entendendo a Incorporacdo de
Tecnologias em Salide no SUS : como se envolver
Legenda: SE — secretaria executiva; DOU — Diario Oficial da Unido
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Os relatdrios gerados a partir das analises da CONITEC sdo submetidos a consultas
publicas, que tem as contribuicdes e sugestdes avaliadas e incorporadas no relatorio final que
é submetido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de
decisdo (10). Depois que a decisdo de incorporar uma tecnologia seja publicada, de acordo
com o Decreto n° 7.646/2011, o SUS tera o prazo maximo de 180 dias para que a nova

tecnologia seja ofertada aos seus usuarios (10).

A instituicio da CONITEC aconteceu em um cenario que estava marcado pela
judicializacdo em Salde no Brasil, sendo assim, é importante ressaltar a importancia do papel
da CONITEC em fazer com que as andlises de demandas de incorporacdo de tecnologias no
SUS tenham maior transparéncia e que a participacdo da sociedade possa ser ampliada,

através das consultas pablicas (40).

E uma grande responsabilidade social e sanitaria distribuir um medicamento no

sistema puablico ou autorizar a sua comercializacdo no pais e, diante dessa afirmacéo, a
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criacdo da ANVISA em 1999 e da CONITEC em 2011, mostram o amadurecimento das
politicas publicas que tornam possivel o aprimoramento do SUS e mostram como o Brasil
vem modernizando 0s seus mecanismos de regulacdo para garantir o melhor medicamento, de
acordo com o perfil de seguranca e eficacia, autorizados pela ANVISA ou incorporados pelas
recomendacgOes da CONITEC (43).

2.3.3 Controle social no processo de incorporagao de tecnologias no SUS

Fortalecer as instituicdes democraticas que permitem a participacao social no sistema
de saude € de extrema importancia para garantir a existéncia de um ambiente ampliado de
discussdo e que decisbes mais eficazes e legitimas possam ser tomadas pelas autoridades
publicas responsaveis (37). No Brasil, a sociedade esta presente no processo de decisdo de
incorporacgédo de tecnologias no SUS, podendo agir tanto como demandante da incorporacao
da tecnologia, como através de mecanismos como consultas, audiéncias publicas, enquetes,
participando como representantes de pacientes nas reunides do plenario da CONITEC e por
fim, através de informacdo acessiveis e de boa qualidade (9,10,42).

Na CONITEC, as consultas publicas, que sdo disponibilizadas por 20 dias
(prazo que pode ser reduzido ou aumentado em 10 dias), s&o o principal mecanismo de
envolvimento publico. Esse mecanismo € utilizado pela administracdo publica para conseguir
informacdes, criticas e opinides da sociedade a respeito de determinado tema, além de
permitirem publicidade, transparéncia, ampliar o debate sobre determinado tema e embasar as
decisdes relacionadas com a formulacdo e definicao de politicas publicas (42). A presenca de
um representante do Conselho Nacional de Saude no plenario da CONITEC, fortalece o
mecanismo de controle social exercido pela sociedade, contudo, é importante destacar que as
consultas publicas ndo podem ser consideradas como um mecanismo de controle social, mas

sim como instrumentos de participacao social.

Apesar de participar de uma Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) ser algo
desafiante e consumir tempo, é uma oportunidade de poder influenciar a distribuicdo dos
cuidados em salde e determinar se um novo medicamento poderéa ser disponibilizado. (10) No
caso da CONITEC, as contribui¢BGes obtidas através de consultas publicas sdo compiladas,
analisadas e levadas ao plenario da CONITEC, enriquecendo a recomendacdo final da

comissdo e posteriormente, ficando disponiveis, de forma integral, no site da CONITEC (44).
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Outro mecanismo previsto por lei é a realizagdo de uma audiéncia publica, que
consiste em uma reunido publica, de ampla discusséo e transparente, que tem como objetivo
buscar uma comunicacao entre 0s varios setores envolvidos no processo de tomada de deciséo
(10). Essa audiéncia publica ocorre apenas se 0 Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude considerar relevante e solicitar a mesma.

A realizagdo de enquetes relacionadas aos PCDT foi iniciada em 2015 e € uma
estratégia importante para que as vontades e necessidades dos usuarios sobre os temas
avaliados pela CONITEC possam ser analisadas e, como sdo realizadas antes da elaboracao
ou atualizacdo dos PCDT ou das diretrizes, permite que a sociedade possa participar do
processo desde as primeiras etapas (10,42,45).

Tendo em vista que a participacdo social é uma das diretrizes do SUS que esta
garantida pela Constituicdo Federal, pode-se destacar como exemplo de informagoes
acessiveis e de boa qualidade, os guias que sdo disponibilizados pela CONITEC, que
apresentam uma linguagem acessivel e explicativa sobre como ocorre a incorporacdo de
tecnologias no SUS e como a sociedade pode se envolver nesse processo. Esse esfor¢co da
CONITEC mostra um interesse para que a voz da sociedade seja ouvida e levada em
consideracdo durante o processo de tomada de deciséo, fazendo com os que profissionais de
salde e gestores melhorem a sua compreensdo sobre as preferéncias e as necessidades do
individuo (10,45).

O Guia da CONITEC destaca que a opinido dos pacientes é sempre importante e que
através do trabalho em parceria entre a CONITEC e do publico, é que seré possivel avaliar o
verdadeiro valor de uma tecnologia, o que possibilitara na construgdo de um SUS sustentavel

e que tem como objetivo o beneficio de toda a sociedade (10).

2.4 Informacdes sobre o cancer de mama e sobre o trastuzumabe

Para a populacdo mundial feminina, o cancer de mama é considerado o tipo de cancer
mais comum chegando a representar aproximadamente 25% de todos os casos de cancer, e
com a maior mortalidade (46,47). No Brasil, o cancer de mama fica em segundo lugar entre as
mulheres, com 59.700 casos novos esperados para 2018, com 16.254 mortes, sendo 16.069

mulheres e 185 homens (48). Em alguns paises desenvolvidos, a incidéncia de cancer de
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mama tem aumentado e a taxa de mortalidade pela doenga diminuido, entretanto, no Brasil o

aumento da incidéncia tem sido acompanhado pelo aumento da mortalidade (49).

O medicamento “Trastuzumabe” foi incorporado ao SUS em 2012, por meio da

Portaria SCTIE-MS n. °© 18 e n° 19, sendo indicado para o tratamento do cancer de mama

inicial e localmente avancado HER2 positivo apds cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou

adjuvante) e radioterapia (quando aplicavel) (13,50,51). De acordo com a portaria nUmero 73

(52) , os seguintes procedimentos para o0 uso do Trastuzumabe foram aprovados e

incorporados no SUS (Quadro 1):

APAC

02.02.10.0049

03.04.04.0185

03.04.05.0261

03.04.05.0270

03.04.05.0288

03.04.05.0296

03.04.05.0300

03.04.05.0318

Tabela 1- Procedimentos aprovados para o uso do Trastuzumabe

Procedimento

Quantificacdo/

Amplificagdo Do HER2

Poliquimioterapia do
carcinoma de mama
HER2 positivo em
estadio 111 (Prévia)
Poliquimioterapia do
carcinoma de mama
HER?2 positivo em
estadio | (Adjuvante)
Poliquimioterapia do
carcinoma de mama
HER2 positivo em
estadio Il (Adjuvante)
Poliquimioterapia do
carcinoma de mama
HER?2 positivo em
estadio I11 (Adjuvante)
Monoquimioterapia do
carcinoma de mama
HER2 positivo em
estadio | (Adjuvante)
Monoquimioterapia do
carcinoma de mama
HER?2 positivo em
estadio Il (Adjuvante)
Monoquimioterapia do
carcinoma de mama
HER2 positivo em
estadio 111 (Adjuvante)

Instrumento
de Registro
02 BPA

(Individualizado),

04 AIH
(Proc.Especial)

06 APAC

(Proc. Principal)

06 APAC
(Proc. Principal)

06 APAC
(Proc. Principal)

06 APAC
(Proc. Principal)

06 APAC
(Proc. Principal)

06 APAC
(Proc. Principal)

06 APAC
(Proc. Principal)

Fonte: Portaria n® 73, de 30 de janeiro de 2013.
Legenda: BPA — Banco de Pregos em Salde; AIH — autorizacdo de internacdo hospitalar; APAC —
Autorizacdo de Procedimento de Alto Custo; CBO - Classificacdo Brasileira de Ocupacdes; e CID -

Classificagdo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satde.

Tipo de
financiamento

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

06 Média e Alta
Complexidade
(MAC)

CBO

221105,
221205,
223410,
225335.

225121

225121

225121

225121

225121

225121

CID

C50.0, C50.1,
C502, C503,
C504, C505,
C506, C508.
C50.0, C50.1,
C502, C503,
C504, C505,
C506.
C50.0, C50.1,
C502, C503,
C504, C505,
C506.
C50.0, C50.1,
C502, C503,
C504, C505,
C506, C508.
C50.0, C50.1,
C502, C503,
C504, C505,
C506.

C50.0, C50.1,
C502, C503,
C504, C505,
C506, C508.
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Para que o medicamento possa ser utilizado, é preciso que exista a confirmacdo do
status HERZ2, por meio de exame molecular (FISH ou CISH) para confirmagdo do status HER?2
em tumores com expressdo imuno-histoquimica com resultado de 2 a 3 cruzes (13). O
trastuzumabe deve ser administrado por infuséo intravenosa e os pacientes com cancer de mama
inicial devem ser tratados por 1 ano ou até a recorréncia da doenca, onde o medicamento devera
ser descontinuado (53).

Reduzir ou eliminar os efeitos causados pelas enfermidades ¢ um grande desafio e a
salde ndo depende apenas dos servicos de salde e do uso de medicamentos (54) mas muitas
vezes 0s medicamentos sdo essenciais para o cuidado e ajudam a melhorar a qualidade de vida
(55), e dentro de uma politica de controle ao cancer, € importante buscar estratégias que
aproveitem 0s recursos existentes e que sejam voltados a assisténcia integral a saude da
mulher (56).

2.5 A Teoria das Representac6es Sociais

A Teoria das representagfes sociais (TRS) foi desenvolvida por Serge Moscovici, e
contribuiu para o surgimento de um novo e importante campo de teorias e pesquisas (57).
Essa teoria envolve aspectos da psicologia social, uma area que estd especificamente
interessada na relacdo entre o individuo e a sociedade (58). A TRS define que os
conhecimentos praticos do senso comum representam um conjunto de ideias da vida

cotidiana, que sdo construidas nas relacdes entre os individuos e 0s grupos sociais (59,60).

Moscovici (1994) afirma que as conversacgdes sao 0s fendmenos sociais que permitem
identificar e trabalhar as representacdes sociais de maneira concreta, pois, as representacoes
sdo elaboradas a partir do senso comum e de saberes populares presentes na sociedade (61).
Guareschi e Jovchelovitch (2009) destacam que o individuo é tanto um agente de mudancgas
guanto um produto da sociedade (62). Os autores afirmam que as representa¢fes sociais sdo
formadas no momento em que as pessoas se encontram para falar, ou quando séo expostas aos
meios de comunicacdo, instituicGes, mitos e a heranga histdrico-cultural da sua sociedade, ou
seja, as representacdes sociais sdo um fendmeno psicossocial que estdo enraizadas na forma

como o ser humano constroi a sua identidade (62,63).
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Minayo (2009) refere-se as representacdes sociais como um termo de carater
filosofico, que significa a reproducédo do contetido do pensamento ou de uma percepcao que
ficou retida na lembranca (64). Moraes et al (2014) afirmam que as representacdes sociais
podem ser entendidas como um conjunto de explicagdes, crengas e ideias comuns a um
determinado grupo de individuos que, apesar de serem formadas com base nas interagdes
sociais, nao deixam de preservar a questdo da individualidade (65). Pode-se afirmar que:

A teoria das Representacdes Sociais trata da producdo dos saberes
sociais. Centra-se na analise da construcdo e transformacdo do
conhecimento social e tenta elucidar como a agéo e o pensamento se
interliga na dindmica social. A Representacdo Social é sempre
representacdo de alguma coisa (objeto) e de alguém (sujeito). Estudos
em Representacdes Sociais sdo conhecimentos construidos pelas

relagdes do homem com o seu ambiente (Reis e Bellini, 2011, p.1)
(66)

Jodelet (2009) afirma que:

Falar de sujeito, no campo de estudo das representagcfes sociais, é
falar de pensamento, ou seja, referir-se a processos que implicam
dimensdes fisicas e cognitivas, a reflexividade por questionamento e
posicionamento diante da experiéncia, dos conhecimentos e do saber,
a abertura para o0 mundo e os outros (67).

Falkenberg (2014) apontou as trés dimens@es de representacGes sociais, abordadas no
estudo de Moscovici sobre a psicanalise, que permitem entender o contetdo e o sentido das
representacdes sociais: informacdo, campo de representacdo ou imagem e atitude (57). De
acordo com essas trés dimensfes apresentadas por Moscovici, a autora destaca que primeiro é
estabelecido um posicionamento (dimensdo atitude) referente a algum objeto de
representacdo, para em seguida nos informarmos (dimensdo informacdo) sobre ele e

representa-lo (campo de representacéo) (57).

A formacdo de uma representacdo social ocorre por meio de dois processos
fundamentais: objetificacdo e ancoragem (63,57), onde a objetificacdo refere-se a atribuicéo
de significados diferentes a uma realidade familiar, tornando concreto aquilo que € abstrato; e
a ancoragem corresponde & incorporacao ou assimilacdo de novos elementos a um sistema de
categorias ja existente e disponivel na memoria (68). A partir desses dois processos, €
possivel alcangar uma das finalidades das representacdes sociais: tornar algo desconhecido em

algo familiar, permitindo a classificagdo e nomeagdo de novas ideias e acontecimentos
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(fenbmenos), com base em um conjunto de valores e teorias que ja existem e sdo aceitas no

meio social (65).

Reis e Bellini (2011) , afirmam que as representagdes sociais podem ser aplicadas em
diversas areas cientificas, pois, 0 seus conceitos permitem que o pesquisador trabalhe com
aspectos como a historicidade, formas e contetdo do espaco, através da objetivacdo, que o
leva a recortar e descontextualizar e compreender os discursos e ideologias (66). Falkenberg
(2014) afirma que a Teoria das Representacdes Sociais vem sendo utilizada no campo da
salde desde a década de 1980, principalmente em estudos que tem com foco o conhecimento
social a respeito das praticas de um determinado grupo com relagdo a problemas de salde
(57).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Investigar a tipologia das representacfes sociais sobre as contribui¢cdes de 2012 da
consulta publica da CONITEC para a incorporacdao do ‘Trastuzumabe’ para o tratamento de

cancer de mama inicial no Brasil.

3.2 Objetivos especificos

- Analisar as contribuicGes da sociedade na consulta publica do processo de
incorporacédo do ‘Trastuzumabe’ para o cancer de mama inicial, realizada pela CONITEC em
2012;

- Categorizar as contribuigdes da sociedade na consulta publica, com base na teoria

das representacdes sociais;

- Explorar o potencial do software IRaMuTeQ como instrumento para sistematizar e
garantir transparéncia ao processo de andlise das consultas puablicas realizadas pela
CONITEC.
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4 METODOLOGIA

4.1 Principais aspectos das analises utilizadas

Ao realizar uma pesquisa, as estratégias de investigacdo podem ser adotadas a partir da
natureza da pesquisa: qualitativa, quantitativa ou de métodos mistos. Creswell (2007) define
0s principais procedimentos referentes a cada tipo de analise, conforme pode ser observado na
tabela abaixo (quadro 2) (69):

Quadro 2 - Procedimentos quantitativos, qualitativos e de métodos mistos

Meétodo dt_a pesquisa Metodo o_Ie pesquisa Método misto de pesquisa
guantitativo gualitativo
Predeterminado Métodos emergentes Métodos predeterminados e
emergentes

Perguntas baseadas em Questdes abertas Questdes abertas e fechadas
instrumentos

Dados de desempenho, atitude, Dados de entrevista, de Formas mdltiplas de dados
observacionais e de censo observacdo, de documentos e contemplando todas as

audiovisuais possibilidades
Andlise estatistica Analise de texto e de imagem Anélise estatistica e textual

Fonte: elaborado com base em Creswell, JW. Projeto de pesquisa: métodos qualitativo, quantitativo e
misto (69).

A pesquisa qualitativa apresenta um campo amplo de pesquisa, que possibilita um
entendimento profundo entre o fendmeno estudado e os significados que as pessoas atribuem
para 0 mesmo. Os significados que sdo atribuidos tém uma funcdo estruturante, pois as
pessoas organizardo as suas vidas em torno do que as “coisas” (manifestagdes, fenbmenos,
ocorréncias, fatos, eventos, vivéncias, ideias, assuntos, sentimentos) significam (70) Denzin e
Lincoln (2005) definem a pesquisa qualitativa como um campo de investigacdo em si mesmo,
que situa o observador no mundo e utiliza um conjunto de materiais e praticas interpretativas

que transformam o mundo em uma série de representacdes (71).

Por apresentar um campo amplo de pesquisa, alguns conceitos-chave que foram

utilizados no estudo devem ser elucidados (quadro 3).
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Quadro 3 - Definicdes de conceitos
Definicdes
Metodologia
abordagem geral para o estudo de um objeto ou processo, isto é, o conjunto de meios
tedricos, convencionais e técnicos que uma disciplina desenvolve para obter seus fins
Método
os caminhos especificos que permitem o acesso a analise dos diferentes objetos a serem
investigados. O método engloba todas as operacdes e atividades que, regidas por regras
especificas, possibilitam o conhecimento de processos sociais.
Técnicas
os procedimentos especificos para coletar informacgdes ou produzir informagdes. Esses
procedimentos ndo sdo em si quantitativos ou qualitativos; a diferenciacdo vem de seu
enguadramento em um método qualitativo ou quantitativo.

Fonte: elaborado com base em RUEDA, Ll.Investigacién y evaluacion cualitativa: bases tedricas y
conceptuales. (72).

Apesar de o trabalho ndo ter como objetivo o detalhamento e descricdo do processo da
pesquisa qualitativa de forma aprofundada, destacamos alguns aspectos da mesma. A partir da
definicdo desses aspectos, a compreensdo do processo da pesquisa qualitativa pode ser
alcancada de forma mais clara. Denzin e Lincoln (2005) destacam 5 fases que compde o
processo de pesquisa, que se introduzem gradativamente por meio das vivéncias do

pesquisador (quadro 4):
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Quadro 4 - Fases do processo de pesquisa qualitativa

O processo de pesquisa

Fases

Fase 1: O pesquisador como sujeito
multicultural

e tradicOes da historia e da pesquisa
e concepgdes do eu e do outro
e ética e politica da pesquisa

Fase 2: Paradigmas e perspectivas tedricas

e Positivismo, pos-positivismo

e Interpretativismo, construtivismo,
hermenéutica

e Feminismo(s)

e Discursos racializados

e Teoria critica e modelos marxistas

e Modelos de estudos culturais

e Teoria “Queer”

Fase 3: Estratégias de pesquisa (método)

e Planejamento do estudo

e Estudo de caso

e Etnografia, observacdo participante,
etnografia da performance

e Fenomenologia, etnometodologia

e Grounded theory (teoria fundamentada
em dados)

e Historia da vida, testemunho

e método historico

e pesquisa-acdo e pesquisa aplicada

e pesquisa clinica

Desenvolvimento

Apesar da complexidade de perspectivas

nas quais os pesquisadores qualitativos estdo
inseridos, atualmente os pesquisadores vem se
esforcando para desenvolver uma postura ética
que possa ser aplicavel a todas as formas do
ato da pesquisa e as suas relagoes de ser

humano a ser humano.

As crencas (paradigmas) e histdrias pessoais
orientam as a¢Oes dos pesquisadores, que irdo
se concentrar em um problema empirico para

examinar, e seguir para a fase 3.

O pesquisador comeca o planejamento da
pesquisa, identificando a estratégia que melhor
ird atender a questdo da pesquisa e aos
objetivos do estudo. Cada estratégia conta com
métodos especificos de coleta e de andlise de

materiais.

(continua)
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Quadro 4 - Fases do processo de pesquisa qualitativa
O processo de pesquisa
Fases Desenvolvimento
Fase 4: Métodos de coleta e de analise (técnica)

e Entrevistas

x Diversos métodos podem ser utilizados pelos
e Observacado

. pesquisadores para analise do material
e Artefatos, documentos e registros

) L coletado. Devido ao grande volume de
e Metodos visuais
) material qualitativo que costuma ser analisado,
e Auto-etnografia .
softwares podem ser usados para auxiliar a

e Métodos de controle de dados o . ) .
administracdo e a interpretacao desses

e Andlise auxiliada por softwares
documentos.

e Andlise textual

e Grupos focais

e Etnografia aplicada
Fase 5: A arte, as praticas e a politica da
interpretacéo e da apresentacao Todo o material produzido pelo pesquisador
e Critérios para julgar a adequagdo durante a coleta e a anélise é recriado, em uma

e Préticas e politicas da interpretacédo tentativa de formar as primeiras compreens@es

e Redacdo como interpretagéo

Andlise de politicas

TradicOes de avaliacdo

sobre a pesquisa. Apds a elaboracao desse
material, o documento destinado ao leitor final

¢ criado.

e Pesquisa aplicada
(conclusédo)

Fonte: Elaborado com base em Denzin e Lincoln (2005) (71)

Com base nas defini¢bes apresentadas anteriormente (71), o presente estudo utiliza a
estratégia de estudo de caso, realizando uma triangulacdo (73) entre as técnicas de analise
textual (analise de contedo) e as analises estatisticas realizadas com o auxilio do software
IRaMuTeQ. Levando em consideracdo se o objetivo principal do trabalho estaria na esfera da
compreensdo ou da quantificacdo, chegou-se a conclusdo de que essas duas esferas sdao
igualmente importantes para atingir os objetivos do trabalho. Diante dessa afirmagéo, o
presente estudo constitui portanto um estudo de caso que utiliza uma abordagem
metodoldgica mista, isto €, com técnicas qualitativas e gquantitativas para analise dos dados
(figura 4).
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Figura 4 - Abordagens utilizadas no estudo

Tecnlca ’CEstudo de métodos mistos

* Triangulacdo da andlise de

’CEstudo de caso

» Analise textual (Analise contetido com as analises
de contetdo ) estatisticas realizadas com

* Andlise auxiliada por o software IRaMuTeQ
softwares

e [stratcgia [ s Metodologia

Fonte: elaboragao propria

A analise de contetdo € um conjunto de técnicas de analise das comunicacdes que,
além de poder fazer uso de multiplos instrumentos de coleta, também pode ser aplicada em
diversos campos que incluam a emissdo de significados de um emissor para 0 outro,
estabelecendo uma comunicacédo (74). Essa analise foi utilizada em conjunto com a teoria de
representacdes sociais, com o objetivo de analisar o corpus da consulta publica e categorizar
as contribuicOes da sociedade de acordo com as ‘categorias do discurso’ que emergiram da

analise.

A triangulacdo de métodos utiliza a combinagdo e o cruzamento de diversos pontos de
vista, abordagens qualitativas e quantitativas e analise do contexto, da histdria, das relacdes,
participacgdo e representacdes (75). Apos a anélise do discurso do corpus da consulta publica,
os dados foram triangulados, utilizando o software IRaMuTeQ como ferramenta para

desenvolver as analises estatisticas sobre o corpus.

4.2 Método

Foi implantada uma abordagem de métodos mistos para analisar a representacdo social
e a composicao do corpus de todas as contribui¢des da consulta publica para a recomendacao
da incorporacdo do ‘Trastuzumabe’ para o tratamento do cancer de mama inicial no SUS.

Como a consulta pablica foi realizada pela CONITEC através da internet e ndo teve um
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grande volume de contribuigdes, ndo houve selecdo de amostra e utilizamos todas as
contribuicbes que foram feitas. A observacgédo por parte dos pesquisadores do presente estudo
foi do tipo ndo participante, tendo em vista que as contribui¢es da consulta publica foram
coletadas pela CONITEC e ndo pelos pesquisadores do estudo. O instrumento utilizado pela
CONITEC para coleta das contribui¢@es caracterizou um questionério aberto.

A abordagem de métodos mistos mostrou-se como mais adequada por usar tanto a
abordagem quantitativa como a qualitativa de forma complementar. Bardin (74) afirma que
essas duas abordagens nao tem 0 mesmo campo de a¢éo: enquanto a abordagem quantitativa é
mais objetiva, mais fiel, mais exata e obtém dados descritivos através de métodos estatisticos,
a abordagem qualitativa trata-se de um procedimento mais intuitivo, mais maleavel e mais
adaptéavel, como por exemplo, tanto a indices ndo previstos como a evolucao das hipdteses
(74). Creswell (2007), trés principais estratégias que sdo associadas a abordagem de métodos

mistos:

Quadro 5 - Estratégias associadas a abordagem de metodos mistos

Estratégias

Procedimentos sequenciais

Os pesquisadores tentam elaborar ou expandir os resultados de um método com outro
método. Pode-se escolher comecar, por exemplo, com um método qualitativo para fins
exploratorios e continuar com um método quantitativo. O inverso também pode ser
realizado.

Procedimentos concomitantes

O pesquisador faz a convergéncia de dados quantitativos e qualitativos para obter uma
analise ampla do problema de pesquisa. As duas formas de dados sdo coletadas de forma
simultanea e depois sdo integradas na interpretacdo dos resultados gerais. O pesquisador
acomoda uma forma de dados dentro de um procedimento de coleta de dados maior para
analisar diferentes questfes ou niveis de unidades em uma organizacgéo.

Procedimentos transformadores

O pesquisador usa uma lente tedrica para criar uma perspectiva integradora dentro de um
projeto com dados qualitativos e quantitativos, fornecendo uma estrutura para topicos de
interesse, métodos de coleta de dados e resultados ou mudancas previstas pelo estudo. Pode
contar com um método de coleta de dados que envolva uma técnica sequencial ou
concomitante.

Fonte: elaborado com base em Creswell, JW. Projeto de pesquisa: métodos qualitativo, quantitativo e
misto (69).
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Justo e Camargo (2014) acreditam que usar recursos informaticos e estatisticos na
analise de textos ajuda a potencializar o alcance da pesquisa, pois, apesar dos softwares serem
apenas ferramentas que auxiliam a andlise e do dominio do pesquisador sobre o tema ser
imprescindivel, o uso de softwares de analise lexicais permitem a anélise de bancos de dados
maiores e de maior complexidade, fornecendo maiores detalhes aos pesquisadores para

explorar, descrever e comparar os dados (76).

Escolnemos o software IRaMuTeQ (Interface de R pour les Analyses
Multidimensionnelles de Textes et de Questionnaires) como uma ferramenta para analise
estatistica do corpus textual, com o objetivo de potencializar o alcance da pesquisa. Esse
software foi escolhido por ser um software gratuito e que possibilita varios tipos de analises
estatisticas sobre tabelas de individuos/palavras e corpus textuais (77). Exploramos o software
para descobrir se 0 mesmo pode contribuir para a reducédo de possiveis vieses que possam ser

gerados durante a analise das consultas publicas realizadas pela CONITEC.

Todas as contribuicdes foram incluidas e organizadas em um Unico corpus, que foi
submetido a 5 tipos de andlises: analise lexical classica, classificacdo hierarquica descendente
(CHD), analise de especificidades grupais/ Anélise Fatorial por Correspondéncia (AFC),
andlise de similitude e nuvem de palavras. As definicdes de cada tipo de andlise estdo

descritas na (quadro 6):

Quadro 6 - Analises realizadas pelo software IRaMuTeQ

Tipos de analise de texto  Definicao
Identifica a quantidade de palavras, frequéncia média e
nimero de hapax (palavras que tiveram apenas uma
Analise lexical classica ocorréncia); pesquisa o vocabulario e reduz as palavras com
base em suas raizes (lematizacdo); cria dicionario de formas
reduzidas, identifica formas ativas e suplementares.
Associar diretamente 0s textos do banco de dados com
variaveis descritoras dos seus produtores; é possivel analisar a
Andlise de producdo textual em funcdo das variaveis de caracterizacao.
especificidades Trata-se de uma andlise de contrastes, na qual o corpus é
dividido em fungdo de uma varidvel escolhida pelo
pesquisador.

(continua)
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Quadro 6 - Analises realizadas pelo software IRaMuTeQ

Tipos de analise de texto  Definicéo

Classifica os segmentos de texto em funcdo dos seus
respectivos vocabularios, e o conjunto deles é repartido com
base na frequéncia das formas reduzidas (palavras ja
lematizadas). E possivel recuperar os segmentos de texto que
estdo associados com cada classe de palavras, possibilitando
observar em qual contexto as palavras estatisticamente
significativas estdo inseridas, possibilitando uma andlise mais
qualitativa dos dados.

Classificacéo
Hierarquica Descendente
(CHD)

» Analise Fatorial
por
Correspondéncia
(AFC) a partir da

CHD A AFC que considera a frequéncia de incidéncia de palavras e

classes e os valores de correlacdo do teste qui-quadrado. Os

resultados sao apresentados em um plano cartesiano

Identifica as ocorréncias entre as palavras e conexdo entre

elas, auxiliando na identificacdo da estrutura de um corpus
Analise de similitude textual. Também distingue as partes comuns e as
especificidades em funcdo das variaveis ilustrativas
(descritivas) identificadas na analise.
Agrupa as palavras e as organiza de acordo com a sua
frequéncia. E uma analise lexical simples, contudo possui uma
apresentacdo grafica agradavel e permite uma répida
identificacdo das palavras chave do corpus.

Nuvem de palavras

(concluséo)
Fonte: elaboracgéo a partir de Camargo BV e Justo AM (2013) e Justo AM, Camargo BV (2014).

Por fim, foi realizada também uma analise qualitativa dos autores sobre o software
IRaMuTeQ (Interface de R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes et de
Questionnaires) como uma ferramenta efetiva potencial para analisar semi-qualitativamente

tais consultas pablicas, identificando os beneficios e desvantagens do uso do software.

4.3 Desenho do Estudo

Um dos principais pontos que norteou toda a elaboracdo do estudo foi tentar usar
técnicas e abordagens que pudessem ser utilizadas pela CONITEC durante as analise das
consultas publicas. Foi estabelecido como meta que o trabalho deveria ser desenhado de
forma que ndo ficasse apenas no campo das discussdes tedricas, mas que também pudesse
contribuir para discussdes sobre como utilizar ferramentas na rotina de analises de consultas
publicas. Também foi preciso pensar em formas de aliar a teoria e a pratica para executar uma
analise que estivesse de acordo com o curto prazo que os analistas da CONITEC tém para

analisar todas as contribuicfes que sdo enviadas pela sociedade.
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Pensando nessa meta, é importante destacar que o presente trabalho ndo tém como
foco principal uma discussdo sobre a doenca (cancer de mama) ou sobre a tecnologia de salude
(trastuzumabe), mas sim a respeito de levantamentos iniciais sobre quais sdo as categorias de
representacfes sociais que estiveram presentes na consulta pablica analisada. Outro ponto que
teve destaque no estudo foi explorar como o software IRaMuTeQ pode contribuir, enquanto
ferramenta, para que o processo de analise das consultas publicas realizadas pela CONITEC

possa ser mais transparente e objetivo.

Optamos por uma estratégia de oito etapas para nossa analise. Na primeira etapa,
fizemos a leitura de todo o texto como material analitico, exatamente da forma como estava
no relatério da CONITEC. Foi realizada um leitura flutuante do corpus, onde foram feitas
anotacdes sobre os principais aspectos das contribui¢cdes. Na segunda etapa, uma nova leitura
foi realizada e, de acordo com os aspectos observados, foram criadas pré-categorias do
discurso utilizado pelos individuos na contribuicdo publica sobre o trastuzumabe. As
categorias de profissionais foram alteradas, com o objetivo de juntar categorias profissionais
que eram iguais, mas estavam escritas de formas diferentes (ex. médico e médico

oncologista).

Na terceira etapa, foi realizada a identificacdo dos tipos de representacGes sociais
presentes nas contribuicdes, com base na TRS, que foi utilizada para realizar a categorizacdo
das contribui¢cdes de acordo com o discurso empregado por cada individuo. Na quarta etapa,
foi realizada a categorizacdo dos tipos de representagcfes sociais presentes nas contribuigdes e
uma e uma nova variavel (“categoria do discurso”) foi criada. As principais categorias de
discurso observadas foram: 1 - Representacdo de Pacientes/advocacy; 2 - Industria
Farmacéutica /advocacy; 3 - Profissionais de saude; e 4 - Contribui¢cdes individuais. A
alocacdo das contribuigdes nas categorias foi feita por pesquisadores independentes, para
diminuir as chances de vieses na alocacdo. Através da categorizacdo é possivel realizar,
segundo Bardin (2011), uma operacdo de classificacdo de elementos constitutivos de um
conjunto por diferenciacdo e por reagrupamento, sendo que o agrupamento dos elementos

analisados sera realizado de acordo com as partes em comum que existem entre os elementos.

A partir da realizagdo da quarta etapa, houve uma separacdo entre as analises: as
analises realizadas pelo software IRaMuTeQ foram realizadas de forma separada da anélise
de contetdo que vinha sendo realizada “manualmente” pelos pesquisadores. Tanto 0s

resultados obtidos pelo software como pela anélise da categorizacdo das contribuigdes de
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acordo com o discurso empregado por cada individuo foram interpretados e discutidos em

conjunto com os resultados provenientes na analise de contetdo.

No que diz respeito a categorizacdo das contribuicdes de acordo com o discurso
empregado por cada individuo, as contribui¢es foram agrupadas de acordo com as categorias
do discurso observadas (etapa 5.a). Foram observados os principais temas abordados em cada
contribuicdo, bem como se foi uma contribui¢do individual ou se teve como base algum
relatério/opinido de alguma instituicdo (etapa 6.a). Esse ultimo aspecto foi analisado devido
ao volume de contribui¢bes que apresentavam os textos de alguns documentos como parte
integral das suas contribuigdes. Por fim, foi realizada uma andlise e frequéncia final dos
elementos nas categorias e subcategorias (etapa 7.a) e uma sintese e selecdo dos resultados
(etapa 8.a).

ApoOs leitura e preparo do corpus textual , de acordo com as recomendagdes do
software (etapa 5.b), na etapa 6.a utilizamos o software IRaMuTeQ como uma ferramenta
para analise do corpus textual. Foram realizados 5 tipos de andlises: analise lexical classica,
analise de especificidades, CHD (e AFC), analise de similitude e nuvem de palavras. As
classes de palavras que foram geradas a partir da analise CHD, mantiveram a sua numeracéao
original e foram nomeadas de acordo com a composic¢éo das palavras e do discurso que estava

presente em cada classe.

Ao proceder a analise do software, foram extraidos pedacos de texto que eram
representativos de cada classe de palavras. Com base na analise de especificidades e AFC,
analisamos o escore das palavras relacionadas aos sistemas de salude e a avaliacdo de
tecnologias de saude (ATS). Essas palavras foram utilizadas para analises adicionais sobre as
categorias do discurso (que haviam sido previamente definidas pelos pesquisadores na quarta
etapa do estudo). Os elementos destacados pelo software foram analisados (etapa 7.b) e os

resultados foram sintetizados e analisados (etapa 8.b).
Por fim, seguimos com a interpretacdo dos dados.

As analises foram realizadas no idioma original das contribuicdes (portugués do
Brasil).
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Figura 5 - Etapas do estudo

Etapa 1: Leitura de toda a consulta
publica (CORPUS)

Leitura "flutuante" do corpus

Anotacdes gerais

Etapa 2: Segunda leitura

Pré-categorizacéo

Etapa 3: Identificacdo dos tipos de
representacdes sociais presentes nas
contribuicdes

Etapa 4: categorizacdo dos tipos de
representacdes sociais

Etapa 5(a): Agrupamento das
contribuicdes

Etapa 5(b): Preparo do corpus textual

Etapa 6(a): Analise dos principais
temas abordados

Etapa 7(a): Analise e frequéncia final dos
elementos nas categorias e subcategorias

Etapa 6(b): Uso do software
IRaMuTeQ

Etapa 7(b): Analise dos elementos
destacados pelo software

Etapa 8(a): Sintese e selecdo dos
resultados

dos resultados

Etapa 8(b): Sintese e selecéo

Interpretacdo dos resultados )

Fonte: elaboracéo propria
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4.4 Conjunto de dados

Os dados analisados sdo provenientes da “Consulta publica para incorporagdao do
‘Trastuzumabe’ para tratamento do cancer de mama inicial”, realizada em 2012 no site da
CONITEC. A consulta publica contou com 127 contribui¢des, de varios estados do Brasil.
Esses dados sdo os mesmos que foram utilizados pela CONITEC, na analise da consulta
publica sobre o trastuzumabe. Optamos por trabalhar com os mesmos dados que a CONITEC
trabalhou por dois motivos: o primeiro, € que acreditamos na importancia de utilizar dados
publicos que sdo disponibilizados pelos 6rgdos do governo. O segundo motivo diz respeito a
um dos objetivos do trabalho: explorar o potencial do software IRaMuTeQ como um
instrumento para sistematizar e garantir transparéncia ao processo de andlise das consultas
publicas, que sdo realizadas pela CONITEC. Para que esse objetivo pudesse ser alcangado,
trabalhamos com o0s mesmos dados que os analistas da CONITEC trabalharam e,
possivelmente, enfrentamos algumas das limitagdes que eles possam ter enfrentado com
relacdo aos dados. Acreditamos que essa escolha foi indispensavel para tentar ter uma
aproximacéo (dentro do que foi possivel) com o trabalho desenvolvido pela CONITEC. E
importante destacar que tivemos um prazo maior do que a CONITEC para realizar a nossa
analise, j& que o parecer final de incorporacdo deve ser disponibilizado em 180 dias.

A CONITEC analisou as contribuigdes e as sintetizou em 5 temas: 1 - Sugestdes para
o Protocolo/Diretriz; 2 - Necessidade de estudo clinico local; 3 - Acesso (UNACON/CACON
ou centros selecionados); 4 - Apresentacdo de 150 mg e 100 mg; 5 - Necessidade de exame
molecular. As contribuices também foram divididas pela CONITEC em 10 tipos de

contribuintes, e por Unidade da Federacéo.

Apesar da analise realizada pela CONITEC ser informada em seu relatorio, a versao
disponivel no site da CONITEC (utilizada para desenvolvimento do presente estudo) nédo
estava com as contribui¢es separadas por temas ou por 10 tipos de contribuintes (e muitos
contribuintes constavam como “sem classificacdo”, o que poderia comprometer a os
resultados da analise do corpus). Poderiam ser feitas até 3 contribuicGes e os campos que
deveriam ser preenchidos pelos participantes (e que foram adotados como variaveis pelos

pesquisadores do presente estudo) foram (quadro 7):
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Quadro 7 - Campos de preenchimento da consulta publica para a incorporacéo do
‘Trastuzumabe’ no tratamento de cancer de mama inicial

Como vocé 1% contribuicéo
tomou Upload de
. .. Atividade Tipode conhecimento - - documentos/referéncia
Estado  Municipio Profissional instituicio sobre esta Especifique Descr_lgag ga s bibliogréaficas que
Cons_ulta contribuicao fundamentam a
Publica? contribuicéo

Fonte: elaboragdo propria com base nos dados da consulta publica para a incorporagdo do

‘Trastuzumabe’ no tratamento de cancer de mama inicial

As principais contribui¢Ges foram do estado se Sdo Paulo, seguidas por contribuicfes

feitas no Rio Grande do Sul e Minas Gerais (Figura 6).

Figura 6 - Contribuigdes consulta ptblica ‘trastuzumabe’ - origem
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Fonte: elabora¢do com base nos dados da consulta publica para a incorporagdo do ‘Trastuzumabe’ no

tratamento de cancer de mama inicial



4.5 Aspectos Eticos

Por se tratar de dados secundarios, onde a consulta publica pode ser classificada como
uma pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados e de dominio publico,
em concordancia com a resolugdo 510/16 do Conselho Nacional de Saude do Brasil (78), o
presente estudo ndo precisou ser submetido ao comité de ética em pesquisa.
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5 RESULTADOS

Assim como descrito na metodologia, os resultados do trabalho estdo divididos em
duas partes. A primeira parte conta com os resultados da anélise de contetdo que foi realizada
para categorizagdo, com base na TRS, das contribuigdes de acordo com o discurso empregado
por cada individuo. Na segunda, enfocamos os resultados das analises desenvolvidas com o

auxilio do software IRaMuTeQ. A primeira parte ndo contou com auxilio do software.

5.1 Categorizacdo das contribuicdes da sociedade na consulta publica, com base

na teoria das representacdes sociais;

Com o objetivo de descobrir a tipologia das representac@es sociais presentes sobre as
contribuicbes de 2012 da consulta publica da CONITEC para a incorporacdo do
‘Trastuzumabe’ para o tratamento de cancer de mama inicial no Brasil, todas as contribuigdes
da consulta foram analisadas e categorizadas de acordo com o discurso empregado por cada

individuo. As principais categorias do discurso observadas foram:

Quadro 8 - Principais categorias do discurso observadas no corpus

Categorias do

discurso Caracteristicas Exemplo de contribuicéo (trecho)
Contribuigdes que
Categoria 1 - SIS [CEED & “Faco uso do trastuzumabe como paciente HER2

relatos de experiéncias
pessoais de pacientes,
familiares, cuidadores,
representantes e afins

Representacéo de
Pacientes/advocacy

positivo. Fiquei sabendo pelo meu oncologista que
ele reduz em até 50 a chance de recidiva.”

“O monitoramento de seguranga do Herceptin

Contribuicdes que (trastuzumabe) faz parte da nossa rotina e conta

Categoria 2 - também com a colaboracéo e responsabilidade dos
o expressavam L . .
Industria profissionais de salde. Eventos adversos recebidos
A argumentos do ponto . S <
Farmacéutica de vista da inddstria através da farmacovigilancia da empresa séo
fadvocacy notificados a ANVISA em sua totalidade, garantindo

farmacéutica .
desta forma a seguranca dos pacientes tratados com

medicamentos. ”

(continua)
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Quadro 8 - Principais categorias do discurso observadas no corpus

Categorias do

i Caracteristicas Exemplo de contribuigéo (trecho)
discurso
“Nés oncologistas buscamos incansavelmente a cura
dos nossos pacientes, infelizmente ainda em grande
parte dos casos a doenca ja se encontra em grau
avancgado. Hoje as drogas alvo estdo surgindo para
auxiliar no tratamento dos pacientes, mas apenas o
Contribuigdes que Herceptin em pacientes com cancer de mama acima
Categoria 3 - expressavam de 2 cm mostrou ganho de sobrevida global e assim
Profissionais de argumentos do ponto aumento na chance de cura. Como podemos privar
salde de vista de nossas pacientes do Sistema Unico de Satde desse
profissionais de salde ganho incontestavel? Essa droga é aprovada em
todos os guidelines e sociedades internacionais,
inclusive fornecida por todos os convénios privados
de salde. Porque nossas pacientes devem continuar
deixando de ganhar o maior beneficio possivel na
possibilidade de cura?”
Categoria 4 - ContribuicBes que nao “Incorporacéo no Sistema Unico de Satde do
Contribuictes Se encaixaram nas medicamento trastuzumabe para o tratamento do
individuais outras categorias cancer de mama.”

(concluséo)
Fonte: elaboracgdo propria

Todas as contribui¢bes foram agrupadas de acordo com as categorias do discurso
observadas na tabela 2. Foram identificados os principais temas abordados em cada
contribuicdo. Das 114 contribuicbes, 76 contribui¢bes utilizaram algum documento/relatério
de instituicdes de apoio a pacientes com cancer, como a Femama (Federacdo Brasileira de
Instituicdes Filantropicas de Apoio a Salude da Mama) e o instituto Oncoguia, como texto
para contribui¢do na consulta pablica.

Tabela 2 - Principais temas observados no corpus
Cat. 1 Cat. 2 Cat. 3 Cat. 4 Total

Incorporacao no SUS/ser favoravel a

. ~ 7 32 39
incorporagao
Alto custo da medicacao/ reducdo preco 3 2 5
Evidéncia cientifica/beneficio (estudo) 10* 23** 43***
Sobrevida/diminuicao chances de 9 5 7
recidiva/aumento do tempo de vida

Direito ao medicamento 1 3 1 5
Relatdrio/documento técnico 1 1 2
Outros 1 8 4 13

TOTAL 5 1 46 62 114

Fonte: elaboracgdo propria

Legenda: 20*: 10 contribui¢Bes usaram o relatdrio técnico da Femama ou do instituto Oncoguia como
contribuicdo. 23**: 21 contribuicBes usaram o relatério técnico da Femama ou do instituto Oncoguia
como contribui¢do. 43***: 31 contribuigdes usaram o relatorio técnico da Femama ou do instituto
Oncoguia como contribuicéo.
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5.2 Analises apoiadas pelo Software IRaMuTeQ

5.2.1 Andlise Lexical Cléassica

O corpus geral foi constituido por 114 textos, separados em 685 segmentos de texto
(ST), onde 542 segmentos de texto foram aproveitados, correspondendo a 79,12% do total de
segmentos de texto. Emergiram 22.699 ocorréncias, sendo que 1.914 apresentavam formas

diferentes e 646 (2,85% do total de ocorréncias) palavras apresentaram uma unica ocorréncia.

Quadro 9 - Caracterizacdo do corpus textual

N° d N° Classificaca
0 0 o o o e o assificacdo
CORPUS TEXTUAL N N N Ade _ N N° de Formas N° de Formas Hapax dos
Textos ST Ocorréncias Formas Lemas . Suplementares
Ativas ST
Consulta Publica

sobre a incorporacgao 549 ST

do ‘Trastuzumabe’ 114 685 22.652 1.914 1.467 1.253 206 646 (79.12)
para cancer de mama '

inicial

LEGENDA: N° textos: nimero de textos das contribui¢des publicas.

N° ST: nimero de segmentos textuais fragmentos pelo software com base no nimero de textos.
N° Ocorréncias: niamero total de ocorréncias de palavras.

N° Formas: numero de formas de texto presentes no corpus.

N° Lemas: nimero de radicais das palavras

N° Formas Ativas: sdo as principais palavras encontradas no corpus.

N° Formas Suplementares: palavras consideradas suplementares no corpus.

N° Hapax: palavras que aparecem uma unica vez no corpus.

Classificagdo dos ST: quantidade de segmentos de textos que foram aproveitados pelo software.
Fonte: elaboragdo propria com base nos dados obtidos no software IRaMuTeQ.

O gréfico a sequir (Grafico 1) apresenta uma curva decrescente, onde do lado direito
estdo concentradas poucas palavras que se repetem muitas vezes. Do lado esquerdo estdo

concentradas um grande nimero de palavras que repetem poucas vezes.
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Grafico 1 - Frequéncia de repeticdo de palavras

logifrequences)
5
|

log{rangs)
Fonte: elaboracdo propria no software Iramuteq

O conteldo analisado foi categorizado pelo software em quatro classes (Figura 7):
classe 1, com 186 ST (34,32%), classe 2 com 182 ST (33,58%), classe 3 com 80 ST
(14,76%), classe 4 com 94 ST (17,34%). Essas quatro classes encontram-se divididas em duas
ramificacdes, com trés sub-ramificacdes: subcorpus A (classe 1), subcorpus B (classes 2 e 3) e
subcorpus C (classe 4).

52



Figura 7 - Classes de palavras
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Fonte: elaboracéo propria no software Iramuteq
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Com base nas analises realizadas pelo software, foi elaborado um quadro com a lista

das principais palavras e frases de cada classe de palavras (quadro 10) e um quadro com as

principais variaveis de cada classe (quadro 11), gerados a partir do teste qui-quadrado ( ).

Todos os trechos foram extraidos com base em TODAS as palavras da classe. O escore

absoluto é calculado com base na soma dos 2. de todas as palavras da classe. Foram exibidos

até 50 ST.
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Quadro 10 - Principais palavras e trechos por classe — classes 1 a 4

CLASSE 1: 186 ST (34,32%) - Aspectos relacionados a doenga (evidéncia de estudo clinico) — categoria 4 (exclusivamente)

ST na

Trecho ilustrativo 1 - ESCORE

Trecho ilustrativo 2 - ESCORE

Trecho ilustrativo - ESCORE

Principais Palavras classe X2 ABSOLUTO 1727.84 ABSOLUTO 1665.78 ABSOLUTO 1609.71
(apareceu 21 vezes no corpus) (apareceu 5 vezes no corpus) (apareceu 24 vezes no corpus)
Céancer De Mama 155 272.95
Doenca 126 178.77
Morte 79 124.75
Maligno 53 112.44
Orgdo 51 107.75 “no entanto mais de 60 das . . . B ..
mulheres morrerio devido a o cancer de mama € a neoplasia atualmente sabemos que N&o existe
Significativamente o1 103.74 ecorréncia da doenca em oUiros maligna mais comum em mulheresno | apenas um tipo de cancer de mama mas
Metastase 52 102.21 érgéios trés tipos degtratamento mundo todo a cirurgia e a radioterapia sim mais de 6 subtipos moleculares
o - 102.21 | sistémico adiuvante pés-operatorio sao as principais modalidades de diferentes cada qual com suas
correr ' mostraram-Jse eficafes en? reduzir tratamento para o controle local desta particularidades no que diz respeito a
Racional 50 101.41 sianificativamente a chance do doenca no entanto mais de 60 das agressividade tumoral chances de resposta
Molecular 50 101.41 cégcer de mama recorrer apds a mulheres morrerdo devido a recorréncia | aos tratamentos e risco de recidiva e morte
Recorréncia - 93.82 cirurgia curativa” da doenga em outros orgdos pela doenga
Risco 79 90.22
Desenvolvimento 52 85.07
Cirurgia 52 82.03
Mulher 47 68.19

(continua)
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CLASSE 2: 182 ST (33,58%) Aspectos relacionados a incorporacao do medicamento — categoria 2 e 3 (3 com menor x2)

ST na Trecho ilustrativo 1 - ESCORE Trecho ilustrativo 2 - ESCORE Trecho ilustrativo 3 - ESCORE
Principais Palavras classe X2 ABSOLUTO 303.62 ABSOLUTO 296.97 ABSOLUTO 292.28
(apareceu 1 vez no corpus) (apareceu 1 vez no corpus) (apareceu 1 vez no corpus)
Herceptin 27 52.29
Paciente 76 51.29
Clinico 19 38.95
CONITEC 18 36.83
Recomendacdo 19 35.12 “posicdo do instituto Oncoguia relativa ao
“as pacientes com expressao de “no item 4 recomendagdo da CONITEC | documento da CONITEC que aborda a
Dado 17 34.72 ~ . ) ~ . x . , A
HER2 0 ou 1 cruz séo consideradas | pag 17 com relacéo ao citado no entanto | aprovacéo de ‘Trastuzumabe’ para cancer
Indicado 15 30.51 | negativas enquanto que as HER2 2 alguns efeitos adversos importantes de mama inicial cancer de mama inicial
cruzes pela imunoistoquimica atribuidos ao uso de ‘Trastuzumabe’ Herceptin ‘Trastuzumabe’ esta indicado
Roche 14 28.43 . .
devem ser submetidas ao teste de foram observados como o aumento da para o tratamento de pacientes com
Considerar 17 27.58 fish j& que entre 25 a 40 delas incidéncia de recorréncia da doenca no cancer de mama inicial HER2 positivo
Sequranca 13 26.35 podem apreseAnt-ar ?mpllflcat;ao sistema nervoso ce?tralne a toxicidade seja an.tes da cm_Jrgla ,trat.amen_to
génica cardiaca neoadjuvante seja apds cirurgia
Cruz 13 26.35 tratamento adjuvante”
HER2 Positivo 16 25.54
Apresentacao 12 24.27
Diagnostico 12 24.27
Adverso 12 24.27

(continua)

55




CLASSE 3: 80 ST (14,76%) - Aspectos relacionados ao tratamento (MEDICAMENTO) — categoria 3 e 1 (1 com menor x?)

Trecho ilustrativo 1 - ESCORE

Trecho ilustrativo 2 - ESCORE

Trecho ilustrativo 3 - ESCORE

L ST na
Principais Palavras classe X2 ABSOLUTO 1101.33 ABSOLUTO 1018.37 ABSOLUTO 805.53
(apareceu 6 vezes no corpus) (apareceu 5 vezes no corpus) (apareceu 6 vezes no corpus)
Sobrevida Livre 26 157.72
Sobrevida Global 21 126.16
Mudanca 19 113.71
Bracgo 19 113.71
“e sub t t d isolad,
Docetaxel 16 95.21 | “ede 23 de risco de morte no brago e su Seque_n emei\a ¢ como . rose l.SO N ,a
recebendo docetaxel carboplating e ou concomitante @ hormonioterapia até
Paclitaxel 15 89.09 . , P completar um total de um ano de . . L
Trastuzumabe’ todas estas tratamento a mudanca do texto se a mudanga no texto acima se justifica
Texto 13 76.92 diferencas foram estatisticamente L ¢ com base em estudos que mostram eficacia
L justifica pelo fato de que com base nos . . . ,
- significativas as mudancas L . maior da associagdo de ‘Trastuzumabe
Justificar 13 76.92 . estudos até hoje publicados . .
propostas se baseiam na Trastuzumabe’ concomitante & com todas as medicagdes mencionadas e
Isolado 12 63.66 necessidade de explicitar ndo sé o . . ndo apenas paclitaxel e docetaxxel como o
e quimioterapia apresenta melhores o .
x ganho em termos de sobrevida livre , texto indicava
Néo 36 61 de recidiva mas também de resultados que quando ele é
Quimioterapia 25 60.41 sobrevida global” admlnlstraQOtapengs’? posa
quimioterapia
Diferenca 9 52.85
Demonstrar 14 50.37
Regime 8 46.89
Completar 8 46.89

(continua)
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CLASSE 4: 94 ST (17,34%) - Direito e acesso ao medicamento — categoria 4 (exclusivamente)

Trecho ilustrativo 1 - ESCORE

Trecho ilustrativo 2 - ESCORE

Trecho ilustrativo 3 - ESCORE

Principais Palavras il-:; Sr;: X2 ABSOLUTO 1951.10 ABSOLUTO 1249.50 ABSOLUTO
(apareceu 25 vezes no corpus) (apareceu 24 vezes no corpus) (apareceu 1 vez no corpus)
Sistema pnlco De 86 383.38
Saude
Incorporagéo 62 259.1
Saude Suplementar 25 124,91
Incontestavel 25 118.33
Conveénio 25 112.24 “além disso de acordo com os
estudos citados recomenda-se que 0 ,, cidad i b el
Completo 25 106.6 ‘Trastuzumabe’ seja administrado a toxicidade cardiaca embora reversive
s pelo periodo por um ano e por isso “desta forma é incontestavel o seu ha vasta maioria d_os casos somados aos
Beneficio 26 88.47 a Femama acredita que as beneficio e a necessidade Qe sua b‘;‘f;ﬁggg?lf;:dgmgz\ﬁrgnstgro
Medicamento 38 87.11 pacientes do Sistema Unico de incorporacao pelo Sistema Unico de rocesso de torrrl)a da (?e decisio a respeito
. Saude devam receber o tratamento Saude no brasil” proc . . P
Brasil 26 84.63 completo da mesma forma que as da incorporacéo deste medicamento no
Necessidade 25 73.02 pacientes dos convénios saude Sistema Unico de Saude
Suplementar”
Dever 32 53.99
Femama 25 44.34
Tomar 6 28.92
Somar 6 28.92
Reversivel 6 28.92

Fonte: elaboracédo prépria com base em analise realizada no software Iramuteq

(conclusdo)
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CLASSE 1: 186 ST (34,32%)

Aspectos relacionados a doenca

Quadro 11 - Principais caracteristicas dos sujeitos — classes 1 a 9

medicamento

CLASSE 2: 182 ST (33,58%),

Aspectos relacionados a incorporagéo do

CLASSE 3: 80 ST (14,76%)

Aspectos relacionados ao tratamento

CLASSE 4: 94 ST (17,34%)

Direito e acesso ao medicamento

- . ST na Principais ST na Principais ST na Principais ST na
Principais caracteristicas Xz . X2 . X? . X2
classe caracteristicas classe caracteristicas classe caracteristicas classe
Ser do estado Rio Grande Ser da profissdo Ser do municipio Fazer parte da categoria
146 |210.41 . ) 70 |132.26 L 29 |93.14 63 |32.95
do Sul “Indstria farmacéutica” Florianépolis 04
Ser do municipio Porto Fazer parte da categoria Ser do estado Santa Ser do municipio
140 |196.53 70 |132.26 ] 29 |70.13 ] 4 11921
Alegre 02 Catarina Campinas
Ter tomado
conhecimento da Ser da profissdo )
. o ) Ser da profisséo
Fazer parte da categoria 04 | 137 |128.39|consulta publica através| 110 |116.44 | “Presidente do Instituto | 16 |53.78 | 4 119.21
“consultor”
do Diério Oficial da Oncoguia”
Unido
Ter tomado conhecimento Ter tomado
da consulta pablica através Ser da instituicao Fazer parte da categoria conhecimento da
) 74 63.15 70 92.12 62 |48.35 o | 26 |14.46
de amigos, colegas ou “empresa” 03 consulta pablica através
profissionais de trabalho de redes sociais
Ter declarado nao fazer o Ser da profissdo o
Ser do municipio Sao . Ser da profissdo
parte de nenhuma 133 | 3542 77 63.1 “Presidente da 8 23.17 3 14.38
o Paulo “historiador”
instituicdo AMUCC”
Fonte: elaboracédo propria no software Iramuteq
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facteur 2 - 3332 %

A associacdo de texto entre as palavras também foi realizada a partir da Andlise
Fatorial por Correspondéncia (AFC), que considera a frequéncia de incidéncia de
palavras e classes e os valores de correlacdo do teste qui-quadrado. Os resultados sdo
representados em um plano cartesiano (figuras 8 e 9). Sacerdote (2018) afirma que na
analise AFC, no cruzamento dos eixos o valor € padronizado em zero e que a distancia
entre os escores € medida utilizando o desvio-padréo: as palavras que aparecem abaixo
desse cruzamento estdo abaixo da média (abaixo de zero) e as que aparecem no
quadrante abaixo a direita, além de apresentarem escores abaixo da média, estes ainda

S840 negativos.

Figura 8 - Frequéncia de incidéncia de palavras por classes
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facteur 1 - 40.85 %

Fonte: elaboragdo prépria no software Iramuteq
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facteur 2 - 33.32 %%

E possivel observar que as palavras da classe 1, 2 e 3 encontram-se centralizadas
e as palavras da classe 4 vao se expandindo na vertical. As classes 2 e 3 estdo mais
préximas, com poucas palavras atravessando para o quadrante da classe 1, como por
exemplo as palavras ‘mostrar’, ‘resultados’ (classe 3) e ‘reconhecer’ (classe 2). Essa
apresentacdo, com poucas palavras atravessando para o quadrante da classe 1, mostra
uma separacdo significativa da classe 1 das demais classes, enquanto as classes 2 e 3
estdo mais proximas. A classe 4 é a classe que possui mais diferencas das demais: suas
palavras ndo estdo centralizadas como nas demais classes, 0 que pode sugerir que 0S
participantes dessa classe usaram as palavras de forma mais heterogénea que as demais

classes.

Figura 9 - Frequéncia de incidéncia das variaveis por classes

- *est_pernambuce “Mun_paulinia

- *mun_ribeirac_preto
“prof_historiador
mun_campinas TTTTTTTTTTTT T |

*prof_consuttor

,,,,,,,,,,,,,,,,,

_=_importincis_ds_human

de . trabalho

igds colegas ou profis
- Cat *inst_outra

F-E'*mun __porto alegre
_rlo grande do__ sul

facteur 1 - 40.85 %%

Fonte: elaboracgdo propria no software Iramuteq.
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Nessa figura, € possivel observar que as varidveis da classe 1 encontram-se
centralizadas no seu quadrante, as variaveis das classes 2 (verde) e 3 (azul) encontram-
se misturadas e bem proximas enquanto as variaveis da classe 4 estdo dispersas em uma
distribuicdo vertical, com as suas varidveis bem afastadas, sugerindo uma
heterogeneidade entre as mesmas. Essas distribuicdes mostram uma separacdo entre as
classes, onde as classes 2 e 3 apresentam semelhancas entre as suas variaveis e a classe
4 se apresenta separada das demais. A classe 1 apresenta as suas variaveis concentradas

e com pouca semelhanca entre as variaveis das demais classes.

A partir da anélise de similitude (figura 10) foi possivel identificar as
ocorréncias entre as palavras e conexdo entre elas, o que auxilia na identificacdo da
estrutura do conteddo de um corpus textual. Foram incluidas palavras que tiveram a
partir de 30 ocorréncias, com o0 objetivo de deixar a imagem mais limpa para possibilitar

a leitura.
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Fonte: elaboracéo propria no software Iramuteq
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A partir dessa andlise é possivel identificar duas palavras principais, a palavra
“Trastuzumabe’, que corresponde ao nome do medicamento que estava em processo de
incorporacdo na consulta publica e a palavra ‘tratamento’. Outras palavras que se
destacam sdo ‘estudo’, ‘cancer de mama’, ‘mais’, ‘paciente’, ‘doenca’, ‘HER2’ e
‘risco’. A partir dessas palavras anteriormente citadas, outras palavras foram

ramificadas, mostrando a conexao entre elas.

Foi realizada uma analise de ‘nuvem de palavras’ (figura 11), onde foram
incluidas as palavras que tiveram a partir de 30 ocorréncias, assim como na analise de

similitude, com o objetivo de deixar a imagem mais limpa, possibilitando a leitura.

Figura 11 - Nuvem de palavras
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Fonte: elaboragdo prépria no software Iramuteq

A partir da analise da nuvem de palavras, verificou-se que as palavras mais ditas

pelos participantes da consulta publica foram ‘Trastuzumabe’, ‘tratamento’, ‘paciente’,



‘cancer de mama’, ‘doenca’, ‘estudo’, ‘mais’, ‘HER2’ e ‘risco’, coincidindo com as
palavras que tiveram mais destaque na analise de similitude. Apesar de ser graficamente
agradavel, a nuvem de palavras ndo permite que as relagdes entre as palavras e classes
sejam estabelecidas. E um bom gréafico para apresentar as palavras presentes no corpus,

contudo, ndo apresenta qual € a frequéncia de cada palavra.

5.3 Especificidades e AFC — palavras relacionadas a sistemas de salde e a

avaliacdo de tecnologias de saude (ATS)

As especificidades da distribuicdo das palavras pelas categorias que foram
criadas (4 categorias no total: 1 -representacdes de pacientes; 2 — IndUstria farmacéutica;
3- profissionais de saude; e 4 — contribui¢des individuais) foram observadas, com foco
em palavras que remetem ao Sistema de Salde e a conceitos-chave da Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS): custo, custo-efetividade, impacto-orcamentario,
seguranca, eficacia, efetividade e sobrevida. Outras palavras também foram observadas
como revisdo sistematica, estudo e evidéncia cientifica. Segue um quadro com a sintese
de alguns dos principais conceitos das palavras, de acordo com a economia da saude
(quadro 12).

Quadro 12 - Palavras e conceitos-chave, da perspectiva da economia da satde

Quantidade de
vezes que 0s
Palavras Conceitos conceitos foram
citados na CP
(mama Inicial):

Valor de todos os recursos que foram gastos na producdo de um

Custo . 3 ocorréncias
bem ou servigo. (79)
2 ocorréncias
Custo- Uma analise de custo-efetividade compara distintas intervengdes (Razéo de Custo
. em salde, relacionando a efetividade dessas intervencdes com 0s Efetividade
Efetividade
seus custos. (79,80); Incremental: 1

ocorréncia)

Impacto gerado no orcamento a partir do uso de uma determinada
intervencdo em salde. Quando uma intervencao em salde estd em
Impacto-  processo de incorporacao, € importante que o tomador de decisdo
Orcamentario avalie se existem recursos suficientes para sustentar a incorporagao
da tecnologia e assegurar, a0 mesmo tempo, 0S outros servicos de
salde que ja sdo prestados. (81)

2 ocorréncias
(impacto:2
ocorréncias)

(continua)
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Quadro 12

Palavras

Seguranca

Eficacia

Efetividade

Sobrevida

Revisao
Sistematica

Estudo

Evidéncia
Cientifica

Conceitos

E expressa a partir dos resultados esperados do uso das
intervencGes em salide serem maiores que 0s provaveis riscos (80).
Medida dos resultados decorrentes de uma intervengdo em salde
em uma situacdo ideal de uso, onde todas as variaveis sdo
controladas pelos pesquisadores para maximizar o efeito da
intervencéo, ou seja, a medida do funcionamento de uma
determinada intervencdo de salde em condicGes ideais (como em
um estudo laboratorial, por exemplo) (79,80).

Medida dos resultados decorrentes de uma intervengdo em salde
em uma situacdo real de uso, ou seja, a medida do funcionamento
de uma determinada intervencdo de satde em condigdes reais (que
ndo podem ser controladas) (79,80).

Tempo entre o inicio da observagdo (como por exemplo,
diagndstico de cancer) até a ocorréncia de um evento (como a
morte, por exemplo (82).

Tipo de estudo que aplica métodos para identificar, localizar,
recuperar e analisar sistematicamente toda a evidéncia disponivel
sobre um determinado assunto, com o objetivo de estabelecer uma
base cientifica sobre o0 assunto com o minimo de vieses possivel,
possibilitando generalizar os seus resultados (79,81).

Processo de investigacdo que se interessa em descobrir as
relagdes existentes entre 0s aspectos que envolvem os fatos,
fendmenos, situacdes ou coisas (83).

Pode ser proveniente de uma base de dados primaria ou secundaria,
devendo resultar preferencialmente de uma reviséo sistematica
sobre a eficacia e efetividade das intervencdes analisadas (81).

Fonte: elaboragdo com base nos conceitos abordados nas fontes citadas.

: Palavras e conceitos-chave, da perspectiva da economia da salde (continuacao)

Quantidade de
vezes que 0s
conceitos foram
citados na CP
(mama Inicial):

15 ocorréncias

22 ocorréncias

26 ocorréncias

66 ocorréncias
(19 sobrevida, 26
sobrevida livre,

21 sobrevida
global)

6 ocorréncias

225 ocorréncias

25 ocorréncias

(evidéncia:2
ocorréncias)

(concluséo)
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Custo: a palavra ‘custo’ teve significancia (escore positivo) nas categorias 1 -
representacOes de pacientes; 2 — IndUstria farmacéutica; 3- profissionais de salde

Grafico 2 - Frequéncia da palavra ‘custo’ por categorias
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Fonte: elaboracdo com base nos dados analisados no software Iramuteq

Seguranca: a palavra ‘seguranca’ teve significancia (escore positivo) apenas na
categoria 2 — Industria farmacéutica.

Grafico 3 - Frequéncia da palavra ‘seguranga’ por categorias

-] seguranca
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Fonte: elaboragdo com base nos dados analisados no software Iramuteq.
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Eficacia: a palavra ‘eficacia’ teve significancia nas categorias 1 -representacdes de
pacientes; 2 — Industria farmacéutica; 3- profissionais de saude:

Gréfico 4 - Frequéncia da palavra ‘eficacia’ por categorias
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Fonte: elaboragdo com base nos dados analisados no software Iramuteq

Efetividade: a palavra ‘efetividade’ teve

significancia apenas na categoria 4 —
contribui¢des individuais:

Grafico 5- Frequéncia da palavra ‘efetividade’ por categorias
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Fonte: elaboracdo com base nos dados analisados no software Iramuteq
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Sobrevida: a palavra ‘sobrevida’ teve significancia nas categorias 1 -representacoes de
pacientes; 2 — Industria farmacéutica; 3- profissionais de saude:

Grafico 6 - Frequéncia da palavra ‘sobrevida’ por categorias
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Fonte: elaboracdo com base nos dados analisados no software Iramuteq

Estudo: a palavra ‘estudo’ teve significancia apenas na categoria 4 — contribuigdes
individuais:
Gréfico 7 - Frequéncia da palavra ‘estudo’ por categorias
06
0.4

0.2

0.0 -

B estudo

*cat 01
*rcat 02
*cat 03

*eat 04

Fonte: elaboragdo com base nos dados analisados no software Iramuteq
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Evidéncia Cientifica: a palavra ‘evidéncia cientifica’ teve significancia apenas
categoria 4 — contribui¢Ges individuais:

Grafico 8 - Frequéncia da palavra ‘evidéncia cientifica’ por categorias
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Fonte: elaboracdo com base nos dados analisados no software Iramuteq

*cat 03
*rat 04

As palavras ‘Custo-Efetividade’, ‘Impacto-Orcamentario® e ‘Revisdo

Sistematica’ ndo foram encontradas na analise de especificidades da distribuicdo das
palavras pelas categorias.

A anélise de especificidades e AFC da distribui¢do das palavras pelas ‘categorias
de discurso’ foram observadas com foco em palavras que remetem ao sistema de saude
e a conceitos-chave e palavras relacionadas com a avaliacdo de tecnologias em saude. O

escore (por ¥?) das palavras relacionadas com ‘sistema de saude’ podem ser observadas
no grafico 9.
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Grafico 9 - Distribuicdo das palavras relacionadas com “sistema de saude™ por
“categorias de discurso”
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*Cat_04: contribui¢Ges individuais
Fonte: elaboracéo prdopria com base em andlise realizada no software IRaMuTeQ

A palavra ‘texto’ foi a que obteve maior escore na categoria 1 (representacao de
pacientes/advocacy) — ou seja, o calculo de ¥2 do IRaMuTeQ revelou uma forte
associacdo (estatistica) entre a categoria de discurso da representacdo de
pacientes/advocacy e a palavra ‘texto’ — que se refere a mudangas que seriam
necessarias no texto do relatdrio técnico inicial de recomendacdo da CONITEC sobre a
incorporagdo do ‘Trastuzumabe’ para tratamento do cancer de mama inicial. As

palavras que obtiveram menor escore nessa categoria foram ‘Brasil’, ‘Sistema Unico de

Saude’ e ‘avaliacdo’.

A categoria 2 (industria farmacéutica /advocacy) foi a categoria que apresentou
maiores diferencas na distribuicdo grafica quando comparada as demais: foi a Unica
categoria que apresentou 0s maiores escores concentrados no meio do grafico, formados
pelas palavras ‘recomendacdo’ (relacionada com o relatério de recomendagdo da
CONITEC), ‘Roche’ (empresa que fabrica o ‘Trastuzumabe’), ‘CONITEC’ e ‘Anvisa’.

O menor escore dessa categoria foi da palavra ‘avaliar’ (que esta relacionado com
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aspectos relativos a avaliagdo do medicamento), seguida da palavra ‘Femama’, que ¢ a

Federacdo Brasileira de Instituicdes Filantropicas de Apoio a Saude da Mama.

A palavra com maior escore na categoria 3 (profissionais de saude) foi a palavra
‘dever’, que esta relacionada com alguns aspectos como o direito dos pacientes do SUS
a terem acesso ao medicamento, ao monitoramento do medicamento ser realizado pelo
Ministério da Saude, a forma como o tratamento e 0s exames necessarios para o uso do
medicamento devem ocorrer, a toxicidade cardiaca que ndo deve ser um limitante para o
uso do medicamento e que 0s casos da mesma devem ser somados aos custos diretos e
balanceados pelos gestores na hora da tomada de decisdo sobre a incorporagdo do

medicamento. Portanto, um ‘dever’ do Estado.

Na categoria 4 (contribui¢des individuais), que agrupa as contribuicdes que o
software ndo conseguiu classificar nas categorias anteriores, a palavra ‘Femama’ obteve
0 maior escore desta categoria e estava relacionada ao parecer técnico divulgado pela
Femama sobre o ‘Trastuzumabe’ para cancer de mama HER2-positivo. J& a palavra que
obteve 0 menor escore foi a palavra ‘texto’. A partir da visualizagdo do grafico, ¢é
possivel perceber uma oposicdo na distribuicdo da categoria 1 com a categoria 2, onde
quase todas as palavras relacionadas com o sistema de saude que foram selecionadas e
apresentaram um escore positivo na categoria 1, obtiveram um escore negativo na

categoria 4 (e vice-versa).

Corpus ‘ATS’

Foram selecionadas 20 palavras com foco em conceitos-chave e palavras
relacionadas com a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). As impressdes iniciais
sdo de que existe similaridade da distribuicdo das palavras por “categorias do discurso”
entre as palavras que remetem ao Sistema de Saude e a conceitos-chave e palavras

relacionadas com ATS (gréafico 10).
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Gréfico 10- Distribuicdo das palavras que remetem a conceitos-chave relacionados com

avaliacdo de tecnologias em saude por “categorias de discurso”
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*Cat_02: indistria farmacéutica /advocacy
*Cat_03: profissionais de satde
*Cat_04: contribuigBes individuais
Fonte: elaboragdo propria com base em anélise realizada no software IRaMuTeQ

Na categoria 1 (representacdo de pacientes/advocacy), as palavras
‘significativamente’ e ‘randomizados’ foram as que obtiveram o0s escores mais baixos.
No corpus textual essas palavras remetem, respectivamente, aos tipos de resultados que
podem ser obtidos com o uso do ‘Trastuzumabe’, e a estudos sobre o ‘Trastuzumabe’.
As palavras com maior escore foram ‘sobrevida’ e ‘sobrevida livre’. A palavra
‘sobrevida’ esteve presente em contribui¢des que apontaram que as pacientes obtiveram
um ganho de sobrevida com o uso do ‘Trastuzumabe’. Boa parte das contribuicdes nas
quais a palavra ‘sobrevida’ esteve presente apontou que: COMO a sobrevida das pacientes
aumentou, o tempo para desenvolver metastases cerebrais também foi prolongado —

significando um bom prognostico devido ao uso do medicamento ‘Trastuzumabe’.

A palavra com o0 menor escore na categoria 2 (industria farmacéutica /advocacy)
foi a palavra ‘risco’, seguida da palavra ‘significativamente’. ‘Seguranca’ foi palavra
com maior escore da categoria, na verdade, essa palavra apresentou score positivo
apenas nesta categoria. Essa palavra esta associada com a seguranca dos pacientes que

utilizam o medicamento. A segunda palavra com maior escore foi ‘diagnostico’, que
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também obteve escore positivo na categoria 1 e esta relacionada com aspectos ligados

aos testes e métodos para se chegar ao diagndstico do status HER2.

A palavra ‘limitacdo’ costuma estar presente em estudos mostrando, por
exemplo, quais pontos ndo puderam ser alcancados ou restrigdes existentes durante o
desenvolvimento de uma pesquisa. Essa palavra obteve escore positivo apenas nas
categorias representacdo de pacientes/advocacy (categoria 1) e profissionais de salde

(categoria 3).

Na categoria 3, as palavras ‘sobrevida livre’, ‘sobrevida global’ e ‘limitacao’
foram as que obtiveram maior escore na categoria. As palavras ‘seguranca’ e

‘diagnostico’ foram as que obtiveram 0s menores escores desta categoria.

Por fim, as palavras com maior escore na categoria 4 (contribui¢des individuais)
foram ‘significativamente’ e ‘randomizados’, em oposicdo aos escores da categoria 1,
repetindo 0 mesmo tipo de apresentacdo das palavras relacionadas com ‘sistemas de
saude’. A palavra ‘eficacia’ foi a palavra com menor escore da categoria, além de ter

obtido um escore positivo em todas as demais categorias analisadas.
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6 DISCUSSAO

As estratégias de engajamento publico precisam ser construidas com a
sociedade, onde a mesma pode escolher a forma como prefere estar envolvida nos
processos de ATS, possibilitando uma reducdo no distanciamento do publico com os
processos e tomada de decisdo em saude (2). No desenvolvimento de diretrizes em
salde do Reino Unido, por exemplo, o NICE defende que pelo menos dois
‘consumidores’ daquela diretriz estejam presentes nos grupos de desenvolvimento de

diretrizes, e fornece apresentac@es sobre qual sera o papel desses participantes (84).

Nos Estados Unidos, existe uma ‘triade de ouro’ do engajamento publico para
defesa dos direitos, que é formada por profissionais de salde (fornecem informacgdes
clinicas para apoiar argumentos politicos), defensores dos interesses dos pacientes
(acrescentam suas experiéncias de vivéncia de determinada condicdo de salde e como
as politicas de saude os afetam especificamente) e por fim, o profissional de relacdes
com o governo, que identifica possiveis barreiras e facilitadores para a formulagédo de
politicas (85). Neste trabalho, além do envolvimento dos profissionais de saude e dos
defensores dos interesses do paciente (advocacy) a consulta publica avaliada contou
com contribuicdes da industria farmacéutica e de pessoas interessadas no tema, sendo
elas portadoras de cancer de mama, cuidadores e/ou cidadaos sem a doenca, mostrando

contribuicdes de diferentes parcelas da populagéo brasileira.

De acordo com o modelo de engajamento social na elaboragdo de estratégias
para o desenvolvimento de servicos e tecnologias em saude (86), esperava-se que a
categoria ‘representacdo de pacientes/advocacy’ (categoria 1) tivesse uma frequéncia
maior de palavras que estivessem diretamente ligadas com a necessidade de saude dos
pacientes. Contrariamente, as palavras que poderiam expressar tal necessidade de salde
(‘beneficio’, ‘incontestavel’, ‘Femama’), ndo apresentaram escore positivo, ou seja, nao
foram relevantes para essa categoria. Por exemplo, ‘Femama’ representa uma
associa¢do de apoio a pacientes com cancer de mama e cuidadores; j& ‘beneficio’ e
‘incontestavel’ referem-se ao beneficio do medicamento e da necessidade da sua

incorporacdo serem irrefutaveis.

O modelo de engajamento do paciente citado acima apoia a ideia de que a

intervencdo sera mais apropriada as necessidades dos participantes, ja que ira incorporar
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visOes das partes interessadas (86). Diante desse pensamento, as necessidades dos
participantes da ‘representagdo de pacientes/advocacy’ (categoria 1) poderiam ser vistas
através das palavras ‘texto’, ‘sobrevida’ e ‘sobrevida livre’, levando em conta a quais

aspectos cada palavra esta relacionada.

Contar com o envolvimento de pacientes, seus cuidadores e de ‘representacao de
pacientes/advocacy’ atribuiu para o processo de consulta publica do ‘Trastuzumabe’
pois, além de ndo ser obrigatorio que 0s mesmos sejam especialistas em ATS, o relato
de suas experiéncias para os tomadores de decisdo podem ser determinantes para
confirmar e/ou mudar opiniGes sobre questdes basicas de salde (20). Todavia ha
potenciais limitacdes e consequéncias do engajamento publico, quando ‘representacdes
de pacientes/advocacy’, por exemplo, apresentam uma relacao pessoal muito forte com
a causa que estdo defendendo, afetando sua capacidade de examinar evidéncias, 0 que
pode comprometer a analise do processo de ATS como um todo (84). Diferentes
interesses e preconceitos (declarados ou ndo) de individuos de quaisquer categorias
também podem influenciar para que decisdes politicas sigam em uma direcdo que nem
sempre tem como base evidéncias cientificas (84,87). Apesar desses pontos, essas
limitagbes ndo significam que as contribui¢cbes do pablico ndo devam ser ouvidas:
significa apenas que tais contribui¢cbes ndo podem ser o Unico ponto a ser analisado e
que outros fatores importantes precisam ser ponderados, tais como elaborar estratégias
de participacéo ativa da sociedade nestes processos de tomada de decisao informada por
evidéncias, e na elaboracdo deste mesmos processos, de forma sistematica, transparente
e democratica (86,87).

Atores sociais podem apresentar muita experiéncia sobre determinadas questdes
de saude ao mesmo passo em que podem apresentar conflito de interesses intelectuais e
financeiros. Segundo dados de um estudo levantado por McCoy et al (2017), das 104
organizacOes de paciente com maior influéncia nos EUA, 83% afirmaram que recebem
financiamento de industrias farmacéuticas e 36% contavam com um membro da
industria em seu conselho executivo (21). Assim, cria-se um impasse: apesar do
potencial conflito de interesse dos pacientes, suas contribui¢cGes para a recomendacao
sdo necessarias e dificeis de serem substituidas, sendo assim, o desafio € administrar
adequadamente o potencial conflito de interesse e as contribuicdes do individuo
(18,84).
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A industria farmacéutica, por exemplo, pode apresentar fatores positivos para o
processo de ATS, mas podem também apresentar fatores que sdo uma barreira,
destacados pela preocupacdo de que o seu envolvimento na ATS leve a vieses na
avaliacdo das evidéncias, uma exigéncia maior de recursos e tempo para
desenvolvimento da ATS.(31) Neste sentido, é essencial que cada perspectiva seja
avaliada de acordo com o contexto, podendo ser usada de diferentes formas na decisdo
politica, desde que seja ponderada com evidéncias cientificas e demais estratégias de

contribuigdes sociais aos processos de ATS.(28)

O setor farmacéutico esta entre os mais globalizados e lucrativos do mundo, e
apesar de os médicos ainda serem o principal alvo das propagandas e do marketing da
industria farmacéutica, a busca de influéncia direta junto a populacdo leiga aumentou
com o uso da internet (20). Um ponto critico para aqueles que defendem as abordagens
de envolvimento do publico refere-se ao responsavel por iniciar o engajamento e,
portanto, quem decide a composi¢do do publico a ser engajado (19). Quando uma
consulta publica é o objeto de analise, é importante observar cuidadosamente todos 0s
atores envolvidos nas contribuicbes desta consulta, no intuito de observar a

transparéncia durante sua avaliagao.

A palavra com maior escore na categoria 3 (profissionais de saude) foi a palavra
‘dever’, seguida por ‘sobrevida livre’, ‘sobrevida global’ e ‘limitacdo’. Nao era
esperado que palavras como ‘diagnostico’ e ‘seguranca’ fossem as palavras que
apresentassem 0s menores escores da categoria, pois estéo relacionadas com fatores que
deveriam ser relevantes para os profissionais. Era esperado que a seguranca do paciente
que utiliza o ‘Trastuzumabe’ obtivesse um escore positivo entre os profissionais de
salde. A categoria demonstrou através da palavra ‘dever’ que o monitoramento do
medicamento é dever do Ministério da Saude e que 0 acesso a esse medicamento é

direito das pacientes.

Na categoria 4, as palavras com maior escore foram ‘Femama’,
‘significativamente’. Muitas contribuigdes presentes nessa categoria utilizaram o
mesmo relatério técnico da Femama como contribuicdo, talvez por isso o escore dessa
palavra seja tdo alto nessa categoria. O fato desta categoria ser composta por diferentes
atores sociais reforca a ideia de que, apesar de os membros de uma comunidade
poderem se envolver com questdes relacionadas com a sua prépria saude ou sobre suas
familias individualmente (como na categoria 1, por exemplo), eles também podem se
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esforcar para lidar com questfes diferentes das suas, 0 que exige um esforco coletivo
maior, mas contribui para que uma comunidade possa construir sua propria identidade e

se envolver em questdes, por exemplo, que sdo colocadas por institui¢ces publicas (76).
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CONSIDERACOES FINAIS

N&o encontramos estudos na literatura que realizassem analises de consultas
publicas de incorporacdo de tecnologias com o software IRaMuTeQ. Nosso estudo e,
portanto, o primeiro a explorar o software IRaMuTeQ como ferramenta para possibilitar
a sistematizacdo e transparéncia aos processos de avaliacdo das contribuicdes das
consultas publicas realizadas por agéncias de ATS como a CONITEC. Neste sentido,
acreditamos que o uso de um software nos permite observar achados iniciais sobre
vieses das contribuicOes e, por ser automatizado, consequentemente, contribui com uma
analise sistematizada e transparente — fato que contribui para a reducdo de potenciais
vieses de analise das consultas pablicas por parte de analistas envolvidos nos processos

de gerenciamento da ATS.

Acreditamos também que o uso do IRaMuTeQ, em conjunto com 0s saberes
tedricos, pode apoiar na qualificacdo da tipologia das representagdes sociais que vem
sendo engajadas nas contribuicbes de ATS no Brasil, para que as estratégias de
identificacdo de conflitos de interesses e de aumento do engajamento de todos os
extratos sociais possam ser melhor delineadas. E preciso conhecer o publico que esta
participando das consultas publicas para que se possa comecar a entender quais parcelas

da populacédo ainda ndo estdo sendo engajadas.

Todavia, usar softwares requer treinamento dos avaliadores e tempo para que
exista dominio da ferramenta. O IRaMuTeQ apresenta uso intuitivo, contudo, pode
apresentar alguns erros de desempenho que dificultam seu uso, caso o avaliador ndo
participe de processos de capacitacdo continuados e/ou ndo tenha disponivel apoio
técnico adequado e em tempo oportuno. O software ndo permite que alteracdes,
anotacOes e categorizacOes sejam feitas a partir dele: para qualquer mudanca, correcédo
ortografica ou insercdo de uma variavel, é necessario abrir o arquivo de texto do corpus
e realizar as alteracbes manualmente, o0 que pode ser desgastante para o pesquisador.
Também ndo € possivel editar o esquema de cores dos graficos gerados no software: €
possivel escolher se as imagens serdo em preto e branco ou coloridas (sem controle de
quais serdo essas cores). O tempo de preparacao do corpus também é algo importante a
ser considerado. E preciso um trabalho minucioso no preparo do corpus, o qual contem
termos que sdo escritos de diversas formas, sendo necessaria sua padronizacao (ex.

sistema Unico de saude e seu acrdnimo SUS, que querem dizer a mesma coisa, mas 0
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software interpreta como palavras diferentes). O planejamento do formulario de coleta
da consulta pablica pela agéncia de ATS também pode ser guiado pelo objetivo de
facilitar a sistematizacdo e analise posteriores. Recomendamos 0 uso de questBes de
multipla escolha para a caracterizacdo dos perfis dos participantes, e abertas para a
obtencdo de informacgbes sobre experiéncias, visdes, opinides e interesses dos

“stakeholders ”, a fim de identificar as representacdes sociais relevantes para cada caso.

No que diz respeito aos tipos de analises executadas pelo software, 0s 5 tipos
disponiveis foram utilizados. Acreditamos que a analise de similitude e a nuvem de
palavras podem apresentar uma contribuicdo menor para as analises de consultas
publicas quando comparadas com as demais analises. A nuvem de palavras, por
exemplo, é um bom grafico para apresentar as principais palavras presentes no corpus,
contudo, ndo apresenta a frequéncia de cada palavra através de valores. Outra limitacdo
da nuvem de palavras é que a distribuicdo das palavras ndo sofre influéncia das
variaveis descritivas. No caso do nosso estudo a variavel “categoria do discurso” nao
teve influéncia na distribuicdo das palavras na nuvem de palavras. O uso do software
ndo exclui o uso de outras analises, como por exemplo, a analise de contetdo, sendo
assim, o mesmo deve ser usado como ferramenta complementar a outros tipos de
andlises e a bagagem conceitual do pesquisador é indispensavel para a interpretacao dos

dados.

Acreditamos que 0 engajamento publico e o aumento da participacdo social na
salide sdo pontos que devem ser vistos com um olhar especial, principalmente no
ambito da sadde coletiva. Assim como o nosso Sistema Unico de Saude, a saude
coletiva € um campo consideravelmente novo, desconhecido por muitos, mas que tem
muito 0 que contribuir. Por se apoiar nas ciéncias sociais e humanas, epidemiologia e
politicas e planejamento em salde, a salde coletiva pode contribuir com um olhar mais
abrangente sobre o sistema de salde e suas tematicas. E sempre importante relembrar
que o direito a saude nao foi um presente do Estado: ele foi conquistado pela populagédo
gracas as reivindicagdes da sociedade e a luta dos movimentos sociais. E uma conquista

ndo muito antiga e por isso merece constante cuidado.

O olhar da saude coletiva pode contribuir para que a fiscalizacdo, o controle e a
participacdo da sociedade sejam pontos sempre defendidos e que busquem por um
maior destaque e aperfeicoamento. As formas de engajamento social atuais ainda podem
melhorar, para que uma maior parcela da populacdo seja envolvida nas politicas de
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salde. Um exemplo é a consulta publica que foi analisada nesse estudo. Apesar de
realizada apenas pela internet, acreditamos que a consulta traga pontos positivos para a
participacdo social brasileira e para 0s processos de ATS. Para que 0 engajamento possa
melhorar ainda mais, novas estratégia de engajamento devem ser constantemente

pensadas ou aperfeicoadas, para superar as barreiras que possam aparecer.

Com a internet, € possivel ter novas formas de manter o publico informado e de
aumentar as contribuicGes publicas através de um engajamento interativo. No entanto,
ndo sdo todas as comunidades que possuem acesso a internet, o que limita 0 acesso as
plataformas de engajamento publico online e pode aumentar ainda mais as
desigualdades no engajamento publico, indicando que a internet pode ser utilizada de
forma complementar a outras estratégias (6). Tomando como exemplo os paises de
baixa renda, o radio pode ser uma boa midia de massa para informar o publico.(6) No
caso do Brasil, por exemplo, cerca de 30,7% das residéncias brasileiras ndo possuem
acesso a internet e os principais motivos sdo: falta de interesse em acessar a Internet
(34,8%); o servigo de acesso a Internet era caro (29,6%); e nenhum morador sabia usar
a Internet (20,7%) (88).

Como este foi o primeiro estudo conduzido com o auxilio do software
IRaMuTeQ para tais anélises, mais estudos precisam ser desenvolvidos para que 0 uso

dessa ferramenta possa ser adequadamente validado.
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