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Resumo: A Artrite Reumatoide (AR) é uma condicéo cronica, autoimune, inflamaté-
ria e sistémica de etiologia desconhecida. A manutencgéo da AR sob controle requer
um tratamento especifico com dificil manejo clinico, sendo imperativo a racionaliza-
cao do uso das tecnologias e a qualificagao da assisténcia prestada aos pacientes. O
objetivo deste estudo foi desenvolver e realizar a validacao de contetdo de indicado-
res de qualidade para o tratamento da AR no Brasil, baseados nas recomendacdes
do Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Trata-se de uma pesquisa
metodolégica, realizada em duas fases, desenvolvimento e validacédo, com reumato-
logistas. Os indicadores de qualidade foram elaborados com base PCDT para AR no
Brasil, e validados via método Delphi. A analise de dados incluiu o calculo dos esco-
res médios atribuidos a cada indicador e o intervalo de confianca foi de 95%. Foram
criados 28 indicadores, tendo a primeira fase da validagao (12 rodada) consenso em
33% (9/27) dos indicadores de qualidade. Ao final, 61% (17/28) dos indicadores
de qualidade foram validados. Pode-se concluir que a técnica de consenso Delphi
mostrou acordo entre os participantes e se faz uma ferramenta importante no pro-
cesso de validagdo e desenvolvimento de indicadores para AR, portanto, deve ser
uma informacéo difundida entre os profissionais de salde.

Palavras-chave: Artrite reumatoide; Adesdo a diretrizes; Guia de prética clinica;
Indicadores de qualidade.

Abstract: Rheumatoid arthritis (RA) is a chronic, autoimmune, inflammatory, and
systemic condition of unknown etiology. The maintenance of RA under control re-
quires a specific treatment with difficult clinical management, being imperative the
rationalization of the use of the technologies and the qualification of the assistance
given to the patients. The objective of this study was to develop and validate the
content of quality indicators for the treatment of RA in Brazil, based on the recom-
mendations of the Clinical Protocol and Therapeutic Guidelines (PCDT). This is a
methodological research, carried out in two phases, development and validation,
with rheumatologists. The quality indicators were developed based on PCDT for AR
in Brazil, and validated using the Delphi method. The data analysis included the
calculation of the mean scores assigned to each indicator and the confidence inter-
val was 95%. 28 indicators were created, with the first phase of the validation (1st
round) consensus in 33% (9/27) of the quality indicators. At the end, 61% (17/28)
of the quality indicators were validated. It can be concluded that the Delphi consen-
sus technique showed agreement among the participants and is an important tool
in the validation and development process of indicators for RA, therefore, it should
be a widespread information among health professionals.

Keywords: Rheumatoid arthritis; Adherence to guidelines; Guide to clinical practice;
Quality indicators.
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Introducao

A Artrite Reumatoide (AR) é uma doenca autoi-
mune, inflamatoria, sistémica, cronica e de etiologia
desconhecida, caracterizada pela presenca de sinovite
periférica e diversas manifestacoes extra-articulares® .

A prevaléncia de AR é de aproximadamente 0,5
a 1% na populagio em geral® . No Brasil essa preva-
léncia é de 0,46%, podendo variar de 0,2% a 1,0%*.
A AR esta entre as maiores causas de deficiéncia fi-
sica, incorrendo em custos sociais e é considerada
uma das principais causas da perda de produtividade
entre trabalhadores®. E uma doenga progressiva e
de dificil manejo, necessitando da implementagao
efetiva de tratamento nao medicamentoso bem como
os medicamentos disponiveis® . Isto é especialmente
importante pois pela limitagdo de alternativas tera-
péuticas disponiveis e, por se tratar de populacao cli-
nicamente vulneravel, caso ocorra falhas nas linhas
de tratamento mais avancadas, as alternativas para
controle ficam limitadas, tornando-se imperativa a
necessidade de implementar mudancas na aborda-
gem terapéutica dessa populacao®”S.

Sao poucos os estudos que avaliaram a impor-
tancia do tratamento nao medicamentoso, porém,
acredita-se que tenha papel importante na melho-
ra clinica e funcional dos pacientes’. Esta terapia
requer educacdo e orientacao do paciente e de sua
familia e inclui terapia ocupacional, exercicios fisi-
cos, fisioterapia, apoio psicossocial e cirurgias’. Ja
o tratamento medicamentoso inclui o uso de anti-
-inflamatérios nao esteroides (AINES), glicocorti-
coides, medicamentos modificadores do curso da
doenca (MMCD) - sintéticos e bioldgicos — e imu-
nossupressores> %L,

No Brasil, o guia clinico para AR foi publicado
pelo Ministério da Satide em 2015, através da publi-
cacgdo da portaria SAS/MS n° 9962, sendo atualizado
pela portaria conjunta ntimero 15 Este protocolo é
uma importante ferramenta clinica e gerencial para
racionalizar o diagnéstico e garantir um tratamento
integral dos portadores desta patologia'>'*. No en-
tanto, diversos estudos tém mostrado que o processo
de implantacdo de diretrizes clinicas nao tem se re-
vertido em uma melhora da qualidade do tratamento
em doencas cronicas’®. Assim, além da divulgacio e
capacitacdo das equipes envolvidas no manejo clini-
co dos pacientes, € necessario o estabelecimento de
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indicadores de qualidade para aferir a adesdo dos
profissionais as condutas descritas nas diretrizes es-
tabelecidas!>1.

Em relacdo a AR, apenas um numero limitado de
conjuntos de indicadores de qualidade estido dispo-
niveis na literatura. Estes incluem principalmente
os indicadores de processo, com desenvolvimento
metodologicamente abaixo do ideal em todos os ca-
sos. Isto leva a uma necessidade de desenvolvimento
de indicadores que possam demonstrar os demais as-
pectos da qualidade de cuidados de satde, incluindo
estrutura, processo e resultados!’.

Portanto, o objetivo deste estudo foi desenvolver
e realizar a validacdo de contetido de indicadores de
qualidade para o tratamento da AR no Brasil, uti-
lizando o método Delphi (painel de especialistas),
fundamentados nas recomendagdes do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da AR.

Métodos

Trata-se de uma pesquisa metodoldgica, realizada
em duas fases (desenvolvimento e validagao), reali-
zada com reumatologistas do Brasil.

Para este estudo, os indicadores de qualidade
foram elaborados com base no Protocolo Clinico
e Diretrizes terapéuticas — PCDT/MS para AR no
Brasil, publicado no ano de 2015'? , considerando
as recomendacdes de tratamento medicamentoso e
ndo medicamentoso, que visam a promocao da sai-
de, prevencio de outros agravos e monitoramento de
efetividade e seguranca da farmacoterapia.

Para elaboragdo dos indicadores de qualidade
realizou-se uma minuciosa anilise do PCDT/MS.
Um pesquisador extraiu as informacoes, elaborou
os indicadores e outro pesquisador revisou cada um
deles quanto a aplicabilidade e clareza, para entao
serem validados via técnica Delphi!® (Diamond et
al., 2014).

A técnica Delphi é uma maneira de obter uma
visdo coletiva dos individuos sobre questdes onde
ha pouca ou nenhuma evidéncia definitiva e onde
a opinido dos pares é importante. E um exercicio
com questiondrio interativo, embasado em um fee-
dback continuo dos resultados para os membros
que compoe o grupo de especialistas, mantendo-os
anonimos. O desenho da técnica evita a dinamica de
grupo, muitas vezes improdutivas, em que os parti-
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cipantes estao face a face, podendo ser seduzidos ou
intimidados por outros, entretanto permite que os
participantes reavaliem seus pontos de vista a luz das
respostas do grupo como um todo'®,

Para a selecao dos reumatologistas participantes
desta pesquisa, foi realizado um levantamento dos
profissionais que exerciam suas fungdes de especia-
listas no Brasil e que possuiam producao cientifica
com o tema da AR publicados na Plataforma Lattes.
A escolha dos especialistas também levou em con-
sideragdo a distribuicao por regiao do pais, além da
presenca de vinculos com universidades e hospitais
universitarios.

Inicialmente, foi enviada uma carta convite por
correio eletronico para cada participante explicando
os objetivos do estudo e da técnica de consenso a ser
utilizada. A confidencialidade dos participantes se
manteve durante todas as fases de desenvolvimento
do trabalho, sobretudo entre os proprios envolvidos.
Todos declararam isencao de conflito de interesse na
area de medicamentos.

Em atencao as Resolugoes 466/2012 e 510/2016 do
Conselho Nacional de Saude, todos os peritos envol-
vidos na validacdo dos indicadores foram informados
arespeito dos objetivos da pesquisa, dos riscos e bene-
ficios envolvidos, a auséncia de quaisquer compensa-
coes financeiras, sobre a possibilidade de desligar-se a
qualquer instante, sem prejuizos, além da garantia de
total anonimato. Essas informacoes estavam no Ter-
mo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e
a aceitacao em participar foi dada de maneira virtual,
através do aceite realizado no aplicativo de coleta uti-
lizado pelos especialistas.

Para realizacdo das rodadas do método Delphi,
foi utilizado o aplicativo KoBoToolbox® que é uma
plataforma livre e de c6digo aberto para coleta de
dados, desenvolvidos por pesquisadores com 0 apoio
da Iniciativa Harvard Humanitarian dentre outros
apoiadores. Foi enviada a versao eletronica dos in-
dicadores previamente elaborados (Delphi - Rodada
1), através de um link do Kobo, por correio eletréni-
co para cada um dos 14 especialistas que responde-
ram ao convite inicial. O julgamento da pertinéncia
dos indicadores descritos no formulario eletronico
considerou a escala Likert de cinco pontos: 1. Eu
discordo plenamente; 2. Eu discordo parcialmente;
3. Indiferente; 4. Eu concordo parcialmente; ou 5.
Concordo plenamente.

Foi definido o valor “4,0” como ponto de corte
da média das respostas para cada indicador para con-
sidera-lo validado, considerando intervalos de con-
fianca de 95% (limite inferior do IC = 4,0), ou seja,
o ponto de corte definido representou 80% da nota,
de acordo com os reumatologistas - Indice de Vali-
dade de Contetiddo. Em casos de respostas de 1 a 4,
foi aberta a possibilidade de comentarios solicitando
adaptagao do texto do indicador. Apés a finalizagao
da Rodada 1, os comentérios foram considerados
para uma nova redacgao dos indicadores, quando foi
iniciada a Rodada 2. Finalizada esta segunda etapa,
foi realizada a analise das respostas, seguindo o mes-
mo ponto de corte estabelecido.

Foi dado para cada participante a oportunidade
de rever ou confirmar (Delphi - Rodada 2) a sua po-
si¢do anterior enviada na rodada 1. Caso a pontuagdo
de um indicador que havia sido validado na rodada
1 alcancasse média inferior a 4,0 na rodada 2, devido
a adi¢ao de comentarios feitos na rodada 1, o conted-
do original seria mantido, conforme Figura 1. Para
aumentar a representatividade dos IQs, na rodada
1, foi permitido que o especialista sugerisse até dois
novos indicadores. Estes possiveis novos indicado-
res foram agrupados por similaridade e apresentados
na rodada 2, nao havendo possibilidade de reavalia-
¢ao, caso nao alcance a nota de corte, considerando
0 IC 95%.

A andlise de dados incluiu o célculo dos escores
médios atribuidos a cada indicador e o intervalo de
confianca de 95%. A anilise foi realizada usando o
software STATA versao 15.0.

Resultados

Foram convidados 22 reumatologistas a partici-
parem da pesquisa, 14 aceitaram participar através
de confirmacao via e-mail e oito profissionais partici-
param efetivamente da coleta dos dados (Grafico 1).

A tabela 1 demonstra que foram elaborados 28
1Qs, sendo que o dltimo deles, foi elaborado por um
dos participantes ao final da rodada 1. Com relagao a
classificacao dos IQs, 24 eram relativos ao tratamen-
to medicamentoso, trés se referiam ao tratamento
nao medicamentoso (IQ105,1Q106,IQ115) e em um
caso nao foi possivel atribuir esta classificagao, pois
se referia a importancia da utilizacao das evidéncias
cientificas na prética clinica (IQ100).
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Figura 1. Diagrama de validagao dos 1Qs utilizando o método Delphi modificado
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Na primeira fase da validagdo (1* rodada), foi
obtido consenso em 33% (9/27) dos indicadores de
qualidade (Tabela 1). Os indicadores com cédigos
IQ106 e 1IQ116 foram validados com nota maxima
por todos os especialistas, e os indicadores 1Q107,
I1Q108, IQ109 e IQ115 obtiveram apenas uma nota
4,0 dentre os oito votos.

Dos 27 indicadores apresentados na 12 rodada,
oito tiveram sugestoes de alteracao de sua redacio.
Quando reapresentados na 2? rodada, dois indica-
dores que ja haviam sido validados, continuaram
dentro do ponto de corte (IQ109 e IQ115) — preva-
lecendo entdo a nova redacdo. Outros dois indica-
dores (IQ101 e IQ125) apresentaram médias abaixo
de 4,0 na 1? rodada, tendo um aumento da média
para acima do ponto de corte, porém o IC 95% nao
permitiu sua validacdo. Os indicadores 1Q103 e
IQ112 apresentavam inicialmente médias acima do
ponto de corte, porém, a nova redacdo proposta pe-
los especialistas, nao propiciou um limite inferior
do IC 95% acima de 4,0. J4 os indicadores IQ100 e
I1Q105 foram validados na 2% rodada apds a mudan-
ca da redacdo.

Além destes dois IQs validados, a rodada 2 per-
mitiu o consenso de mais seis indicadores, represen-
tando 29% (8/28) do total. Destes seis IQs que nao
tiveram mudanca na redacao, cinco ja tinham média
acima de 4,0 na primeira fase, havendo o desloca-
mento do limite inferior do IC para acima do ponto
de corte (IQ110 [limite inferior do IC , 4,63],1Q114
[limite inferior do IC_, 4,43], 1Q120 [limite inferior
do IC, 4,27], 1Q123 [limite inferior do IC,,, 4,13]
e IQ126 [limite inferior do IC,,, 4,63]), € apenas um
indicador tinha média inferior a 4,0 e foi reclassifi-
cado para validado na segunda fase (IQ102 [limite
inferior do IC , 4,13]).

A redacao final dos indicadores validados e
aprovados pelos reumatologistas participantes des-
ta pesquisa estao apresentados na Tabela 2. Foram
validados 61% (17/28) dos indicadores de qualidade
elaborados através deste estudo.

Discussao

O presente trabalho utilizou a técnica de painel
de especialistas Delphi para validagdo de contetido
de indicadores de qualidade para o tratamento da
AR no Brasil. Segundo Schneider e al.?; o méto-

do Delphi é uma técnica baseada em consenso que
fornece um método sistematico de coleta de dados,
agregando julgamentos de um grupo de especialis-
tas em diversas interacoes. Além disso, este método
tem sido utilizado extensamente para planejamento
de programas e desenvolvimento de prioridades de
pesquisas em diversas areas da satde.

Sabe-se que a padronizacao da conduta terapéu-
tica se faz necessaria para aumento da resolutividade
dos sistemas de saide, neste contexto, os indicadores
de qualidade permitem a aferi¢ao dos padroes preco-
nizados?'. Em um estudo que avaliou os determinan-
tes que podem influenciar nas decisoes dos pacien-
tes e dos reumatologistas para otimizar os cuidados,
os autores utilizaram uma pesquisa de Escala de
Diferenca Maxima para 106 reumatologistas e 213
pacientes com AR. A pesquisa incluiu 58 fatores re-
lacionados a decisdo de aumentar o atendimento na
AR. Os resultados mostraram que os fatores que in-
fluenciam a decisao de intensificar os cuidados dife-
rem entre os reumatologistas e os pacientes?. Sendo
assim, uma melhor comunicacdo entre pacientes e
seus médicos e padronizagao da conduta, podem me-
lhorar o planejamento do tratamento em pacientes
com AR com a doenca ativa.

Diante dos resultados encontrados neste estu-
do, pode-se observar que na 1% rodada houve uma
validacao de 33% dos indicadores apresentados. No
entanto, quando as colaboracoes dos especialistas
foram consideradas no texto, a taxa de validacio au-
mentou para 61%. Da mesma forma, em estudo de
Noblat et al.'® ao utilizar a técnica Delphi para exa-
minar o conteido e processo de validacdo dos cri-
térios propostos pela Sociedade Americana de Far-
macéuticos do Sistema de Saide (ASHP) para uso
de amicacina em ambientes hospitalares, obtiveram
também diversas colaboragoes importantes durante
o processo das rodadas. A exemplo, revisiao da defi-
nigdo e critérios de infeccdo nosocomial, inclusao da
localizacdo topografica da infeccdo, especificacao da
razao da escolha terapéutica, e questoes de controle
de qualidade do laboratério de microbiologia. Sen-
do assim, estas sugestoes que sdo permitidas por esta
técnica, reforcam a importancia do gerenciamento
das interacoes entre os especialistas, indicando sua
precisdo e extrapolando a possibilidade de utilizacao
para avaliacao da qualidade do tratamento da AR no
Brasil.
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Tabela 1. Médias da primeira e segunda fase da validacao de contetido dos Indicadores de qualidade, por
meio da técnica Delphi modificada.

Cad.
1Q

Descricao do Indicador de
Qualidade

Média
Rodada 1

IC (95%)
Rodada 1

Comentarios apresentados na
12 rodada Delphi

Média
Rodada 2

IC (95%)

Rodada 2 Status

100

101

102

103

104

105

106

107

108

O tratamento e o0 acompanhamento
adequados de pacientes com AR
devem seguir as praticas embasadas
em evidéncias descritas no PCDT do
Ministério da Salde.

Em casos de doenca reumatoide do
pulmaéo e a vasculite reumatoide
deve-se usar pulsoterapia com
metilprednisolona intravenosa,
prednisona por via oral, azatioprina
por via oral, ciclosporina por via
oral ou ciclofosfamida intravenosa,
podendo haver associacoes.

Em casos de doenca reumatoide do
pulmao e a vasculite reumatoide na
fase de manutencao deve-se realizar
reducéo gradual do glicocorticoide,
com o objetivo de manter a doenca
controlada apenas com azatioprina,
ciclosporina ou ciclofosfamida de
manutencao.

Em casos de artrite reumatoide
juvenil - ARJ (artrite idiopéatica
juvenil - AlJ) deve iniciar o
tratamento com AINEs, sendo o
naproxeno o preferencial. Em casos
de falha ao tratamento com AINEs,
deve-se introduzir metotrexato.

Em casos de artrite reumatoide
juvenil - ARJ (artrite idiopética
juvenil - AlJ) apds tentativa com
metotrexato, sulfassalazina,
hidroxicloroquina, leflunomida,
azatioprina, ciclosporina, ou
glicocorticoide (sistémico ou intra-
articular), caso persista a artrite,
apds 3 a 6 meses de tratamento,
deve-se iniciar medicamento
modificador do curso da doenca
(MMCD) biolégico.

Foi prescrito o tratamento nao
medicamentoso que inclui educagéo
do paciente e de sua familia, terapia
ocupacional, exercicios, fisioterapia,
apoio psicossocial e cirurgia
(quando indicada).

Antes do inicio do tratamento com
glicocorticoides e medicamentos
modificadores do curso da doenca
(MMCD) - sintéticos e bioldgicos

- e imunossupressores deve-se
confirmar auséncia de Tuberculose.

A administracao de MMCD sintético
deve ser iniciada no momento

do diagnostico de AR, sendo que

o metotrexato é o medicamento
padrao.

Todos os pacientes em uso de
Metotrexato devem utilizar Acido
Félico (5 a 10mg/semana).

3,88

3,88

3,88

4,25

4,38

5,00

4,88

4,88

3,01-4,75

3,01-4,75

3,01-4,75

3,93-4,57

2,72-4,78

3,40-5,36

5,00-5,00

4,63-5,13

4,63-5,13

Nao creio que o uso global do
PCDT de 2015 seja um bom
indicador de qualidade, mas
apenas alguns itens. // Falta
atualizacao

Incluir biolégicos

Eu nao diria que o naproxeno

é o principal, pois ha outras
evidéncias para outros AINES na
AlJ // Fazer protocolo especifico
para ARJ

Eu diria: a prescricao de
orientacoes e tratamentos nao
medicamentosos deve sempre
ser prescrita e enfatizada, etc. //
Foi abordado o tratamento néao
medicamentoso...

4,63 4,27-4,99  Aprovado
23

Rodada

4,25 3,53-4,97 Reprovado

4,50 4,13-4,87  Aprovado
23

Rodada

3,75 2,94-4,56

4,25 3,53-

4,97

5,00 5,00-5,00  Aprovado
23

Rodada

5,00 5,00-5,00  Aprovado
1a

Rodada

5,00 5,00-5,00  Aprovado
1a

Rodada

4,88 4,63-5,13  Aprovado
1a

Rodada
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Cod. Descricao do Indicador de Média IC (95%) Comentarios apresentados na Média IC (95%) Status
Q Qualidade Rodadal Rodadal 12 rodada Delphi Rodada 2 Rodada 2

109  Pacientes tratados com MMCD 4,88 4,63-5,13 Infecgbes, incluindo néo graves. 5,00 5,00-5,00  Aprovado
bioldgicos devem ser monitorados 1@
com relagao ao aparecimento de Rodada
infecces graves. (mudou

texto)

110 A suplementacéo com calcio e 4,25 3,29-5,21  Deve ser usado desde o inicio 4,88 4,63-5,13  Aprovado
vitamina D deve ser utilizada no 22
caso de uso de glicocorticoide por Rodada
mais de 3 meses.

111 A suplementacdo com bisfosfonados 4,50 4,13-4,87 4,50 4,13-4,87  Aprovado
(ex. Alendronato) deve ser utilizada 12
nos pacientes com fatores de Rodada
risco para fraturas em uso de
glicocorticoide por mais de 3 meses.

112 Em casos de associacao de 4,13 3,44-4,82 Se tiver fator de risco ou clinica 4,38 3,86-4,90
glicocorticoide e AINE, recomenda- de dispepsia
se o uso de inibidor de bomba de
préton (por exemplo, omeprazol)
para protecéo gastrica.

113 Em pacientes com insuficiéncia 4,50 3,76-5,24 4,25 3,563-4,97
renal moderada a grave ou doenca
cardiovascular estabelecida, nao se
deve usar AINE.

114 Os MMCD possuem superioridade 4,63 3,89-5,37 4,75 4,43-5,07  Aprovado
terapéutica e menos eventos 2@
adversos de longo prazo em relagao Rodada
a azatioprina e ciclosporina,
portanto o uso destas duas
alternativas é bastante limitado na
AR, restringindo-se a formas extra-
articulares.

115  Imunizacgao deve ser recomendada 4,88 4,63-5,13  Restricao relativa, pois, deve ser 4,63 4,27-4,99  Aprovado
conforme o Programa Nacional de considerada caso a caso 12
Imunizacoes, havendo restricao Rodada
quanto ao uso de vacinas com (mudou
agentes vivos nos pacientes em texto)
terapia imunomoduladora.

116 O metotrexato e leflunomida sdo 5,00 5,00-5,00 5,00 5,00-5,00 Aprovado
contraindicados de forma absoluta 12
na gestagao e amamentacao Rodada
(categoria X).

117  Abatacepte, rituximabe e 4,38 3,40-5,36 4,38 3,64-5,12
tocilizumabe devem ser evitados na
gestacdo e amamentagao (categoria
C).

118 A prednisona ou prednisolona 4,75 4,43-5,07 5,00 5,00-5,00 Aprovado
(até 0,3 mg/Kg/dia, por via oral) 12
e AINE (ibuprofeno ou naproxeno) Rodada
podem ser prescritos para controle
sintomatico, optando-se pelo uso
da menor dose pelo menor tempo
possivel, em qualquer etapa de
tratamento.

119  Em caso de falhas de monoterapia 4,63 4,27-4,99 A cloroquina embora faca 4,75 4,43-5,07 Aprovado
com MMCD sintético, as parte do arsenal das MMCD 12
associagoes de MMCD sintéticos tem eficécia inferior a todas as Rodada
devem ser: metotrexato com outras
hidroxicloroquina, metotrexato com
sulfassalazina, metotrexato com
hidroxicloroquina e sulfassalazina
(terapia triplice) e metotrexato com
leflunomida.

120 O uso de MMCD biolégicos na 4,38 3,64-5,12 4,63 4,27-4,99  Aprovado
primeira etapa de tratamento 28
medicamentoso de AR nao é Rodada

recomendado.
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Cod.
1Q

Descrigao do Indicador de
Qualidade

Média
Rodada 1

IC (95%)
Rodada 1

Comentarios apresentados na
12 rodada Delphi

Média IC (95%) Status
Rodada 2 Rodada 2

121

122

123

124

125

126

127

0 inicio de MMCD biolégicos, os
quais devem ser utilizados em
associacao a um MMCD sintético
(metotrexato, sulfassalazina ou
leflunomida) deve se dar apés

6 meses com pelo menos dois
esquemas diferentes com MMCDs
sintéticos, com persistente atividade
de doenca moderada ou alta
conforme um ICAD.

O primeiro MMCD biolégico a
ser utilizado deve ser da classe
dos anti-TNF alfa (certolizumabe
pegol, golimumabe, infliximabe,
etanercepte ou adalimumabe).

Para os casos de contraindicacao
absoluta a todos os anti-TNF,
recomenda-se a utilizacao de
abatacepte ou tocilizumabe como
primeiro MMCD biolégico.

Ap6s pelo menos 6 meses de
terapia com MMCD biolégico
(exceto o certolizumabe pegol, por
3 meses) e atividade de doenca
moderada ou alta conforme

um ICAD, pode ser realizada a
substituicdo por um novo MMCD
bioldgico. Para falna PRIMARIA
a um anti-TNF, recomenda-se a
utilizagdo de um MMCD biolégico
de outra classe (abatacepte,
tocilizumabe ou rituximabe).

Apbs pelo menos 6 meses de
terapia com MMCD biolégico
(exceto o certolizumabe pegol, por
3 meses) e atividade de doenca
moderada ou alta conforme

um ICAD, pode ser realizada a
substituicdo por um novo MMCD
biolégico. Para falha SECUNDARIA
a um anti-TNF, recomenda-se a
troca por um segundo anti-TNF
(preferencialmente Golimumabe)
ou por abatacepte, rituximabe ou
tocilizumabe.

Em casos de falha terapéutica, apds
realizadas as trocas preconizadas
pelo PCDT/MS (2015), pode-se
realizar outras trocas entre MMCD
biolégicos, na tentativa de se obter,
se ndo a remissao, pelo menos a
baixa atividade da doenca.

No caso de presenga de virus C
a melhor terapia biolégica é usar
etanercepte.

4,00

2,88

4,00

3,88

3,63

4,63

3,09-4,91

1,74-4,02

3,09-4,91

2,80-4,96

2,65-4,61

3,89-5,37

Atualmente ha evidéncias

de que pode iniciar outros
biolégicos com mecanismo de
acao diferente dos inibidores de
TNF-alfa

Ha dados para troca por
qualquer um. Por que
golimumabe?

Sugerido na Rodada 1

4,13 3,44-4,82

2,50 1,39-3,61

4,50 4,13-4,87  Aprovado
26
Rodada

4,00 3,09-4,91

4,13 3,44-4,82

4,88 4,63-5,13  Aprovado
23
Rodada

3,38 2,47-4,29
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Tabela 2. Indicadores de qualidade para o tratamento da Artrite Reumatoide validados e aprovados

100 O tratamento e o acompanhamento adequados de pacientes com AR devem seguir as praticas embasadas em evidéncias descritas
no PCDT do Ministério da Satde, desde que esteja atualizado (a cada 2 anos).

102 Em casos de doenca reumatoide do pulméo e a vasculite reumatoide na fase de manutencéo deve-se realizar reducéo gradual do
glicocorticoide, com o objetivo de manter a doenca controlada apenas com azatioprina, ciclosporina ou ciclofosfamida de manutencéao.

105 A prescricao de orientacoes e tratamentos ndo medicamentosos deve ser sempre prescrita e enfatizada, incluindo educacéo do
paciente e de sua familia, terapia ocupacional, exercicios, fisioterapia, apoio psicossocial e cirurgia (quando indicada).

106 Antes do inicio do tratamento com glicocorticoides e medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD) - sintéticos e
bioldgicos - e imunossupressores deve-se confirmar auséncia de Tuberculose.

107 A administracdo de MMCD sintético deve ser iniciada no momento do diagndstico de AR, sendo que o metotrexato é o medicamento
padrao.

108  Todos os pacientes em uso de Metotrexato devem utilizar Acido Félico (5 a 10mg/semana).

109  Pacientes tratados com MMCD biolégicos devem ser monitorados com relacdo ao aparecimento de infecgdes graves ou néo.

110 A suplementacao com calcio e vitamina D deve ser utilizada no caso de uso de glicocorticoide por mais de 3 meses.

111 A suplementagédo com bisfosfonados (ex. Alendronato) deve ser utilizada nos pacientes com fatores de risco para fraturas em uso de
glicocorticoide por mais de 3 meses.

114 Os MMCD possuem superioridade terapéutica e menos eventos adversos de longo prazo em relagdo a azatioprina e ciclosporina,
portanto o uso destas duas alternativas é bastante limitado na AR, restringindo-se a formas extra-articulares.

115 Imunizacdo deve ser recomendada conforme o Programa Nacional de Imunizages, havendo restricdo relativa quanto ao uso de
vacinas com agentes vivos nos pacientes em terapia imunomoduladora.

116 O metotrexato e leflunomida séo contraindicados de forma absoluta na gestacao e amamentacéo (categoria X).

118 A prednisona ou prednisolona (até 0,3 mg/Kg/dia, por via oral) e AINE (ibuprofeno ou naproxeno) podem ser prescritos para controle
sintomatico, optando-se pelo uso da menor dose pelo menor tempo possivel, em qualquer etapa de tratamento.

119 Em caso de falhas de monoterapia com MMCD sintético, as associacbes de MMCD sintéticos devem ser: metotrexato com

hidroxicloroquina, metotrexato com sulfassalazina, metotrexato com hidroxicloroquina e sulfassalazina (terapia triplice) e metotrexato

com leflunomida.

120 O uso de MMCD biolégicos na primeira etapa de tratamento medicamentoso de AR néo é recomendado.

123  Para os casos de contraindicacao absoluta a todos os anti-TNF, recomenda-se a utilizagado de abatacepte ou tocilizumabe como

primeiro MMCD bioldgico.

126 Em casos de falha terapéutica, apos realizadas as trocas preconizadas pelo PCDT/MS (2015), pode-se realizar outras trocas entre

MMCD biolégicos, na tentativa de se obter, se nao a remisséo, pelo menos a baixa atividade da doenca.

Outra vantagem oferecida pela técnica € a possi-
bilidade de criagdo de novos indicadores por parte
dos especialistas. No presente estudo, foi sugerido
um indicador ainda na primeira rodada, aumentan-
do a confiabilidade e a capacidade dos indicadores
representarem bem o protocolo em estudo, isso foi
uma oportunidade, pois provavelmente esses espe-
cialistas ndo se encontrariam para discutir sobre isso.

Com relacao a nao validacao de 39% dos indica-
dores elaborados para este estudo, a dificuldade de
entendimento dos mesmos e/ou a discordancia dos
especialistas as recomendacoes presentes no PCDT
pode ter influenciado neste resultado. A concor-
dancia com as recomendacdes clinicas presentes no
PCDT influencia positivamente na validagdo do in-
dicador por parte do especialista. Ao contrario disto,

existe a possibilidade que um indicador estivesse re-
presentando bem o PCDT, porém, nao foi validado
devido a discordéancia do especialista com o preco-
nizado pelo protocolo. Cabe ressaltar que confiabili-
dade e concordincia nao sao propriedades fixas dos
instrumentos de medida, mas sim, o produto da in-
teracdo entre o instrumento/ferramenta, os sujeitos/
objetos e o contexto da avaliacdao?.

Os indicadores foram classificados como relati-
vos a terapia medicamentosa e nao-medicamentosa.
Os resultados mostraram um baixo percentual (11%)
de indicadores relativos a tratamentos nao farmaco-
l6gicos, isso pode ser explicado por se tratar de uma
doenca com sintomas agudos, como dor e rigidez
muscular, que de fato comprometem as atividades
de vida didria dos pacientes®, estimulando assim a
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prescricdao de medicamentos que normalmente apre-
sentam um controle dos sintomas de forma mais
rapida. Além disso, hd uma escassez de evidéncias
que respalde a prescricado de medidas nao farmaco-
l6gicas®?

A seguranca da farmacoterapia € um tépico que
merece atencdo no seguimento clinico dos porta-
dores da AR, evidenciado pelo alto ntimero (41%)
de indicadores validados com este foco, inclusive
necessitando de medicamentos coadjuvantes como
Acido Folico, Carbonato de Cilcio, Vitamina D e
Alendronato de s6dio para minimizar os efeitos in-
desejados, além da prevencao de infeccoes?. Dentre
estes indicadores, dois foram validados por unani-
midade entre os especialistas, um se refere a confir-
macao de auséncia de Tuberculose antes do inicio do
tratamento medicamentoso e o outro a contraindica-
¢ao de forma absoluta na gestacdo e amamentacao do
metotrexato e leflunomida.

Com relacdo a consciéncia da necessidade de
atualizacdo dos Guias de praticas clinica, foi obser-
vado que o indicador (IQ 100) que cita a imposicao
de seguir as evidéncias clinicas como conduta padro-
nizada para tratamento da AR, s foi aprovado apoés
a adicdo da expressao “desde que esteja atualizado (a
cada 2 anos)” ao final da redacao do referido indica-
dor. Esta conduta estd de acordo com as recomen-
dacoes presentes na Lei Federal que regulamenta os
PCDTs no Brasil?.

Finalmente, pode-se considerar a ndo aceitagao
aos convites realizados para todos os reumatologis-
tas como limitacao deste trabalho, podendo ser ex-
plicada pelo desinteresse em participar de pesquisas
de opinido, a sobrecarga de trabalho, ou até mesmo
o fato da pesquisa envolver um protocolo desenvol-
vido pelo MS. Faz-se importante mencionar que
apos a finalizagdo das rodadas Delphi, foi publicada
pelo MS uma atualizacido do PCDT para AR (Brasil,
2017), entretanto as novas recomendacdes poderiam
impactar apenas nos indicadores 1Q123 e IQ126 néo
invalidando os achados deste estudo.

A presente investigacdo, incentiva também o de-
senvolvimento de novos estudos, que podem avaliar
a concordancia dos especialistas as evidéncias utili-
zadas na elaboracdo dos PCD'I5, a qualidade das re-
comendacdes produzidas e as caracteristicas de dis-
seminagio e implementacao das diretrizes.

Amaral BA, Azevedo VF, Oliveira MG, Vale AE

Conclusoes

A técnica de consenso Delphi mostrou acordo
entre os participantes deste estudo na maioria dos
indicadores avaliados. Diante disto, acredita-se que
estes indicadores podem ser tteis para outros pes-
quisadores e na pratica clinica, com o objetivo de
reduzir os ntimeros de erros de omissao em relacao
as prescrigoes.
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