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Modelo de Memorando de

Entendimento para Colaboracao em
Diretrizes (MOU-CG)

Quando é necessario um MOU?

A primeira etapa € decidir se é necessario algum tipo de acordo entre os
colaboradores das diretrizes e, em caso afirmativo, se um MOU é o documento mais
adequado. Se os grupos nao tiverem colaborado antes, nao estiverem familiarizados
uns com os outros, tiverem governangas formais distintas ou tiverem interesses
conflitantes, um MOU podera ser benéfico para evitar mal-entendidos. O momento
de iniciar e concluir um MOU ou documento semelhante é antes que qualquer
trabalho tenha sido feito. Podem ser necessarias semanas ou meses para que 0s
departamentos executivo e juridico de varios grupos concordem com a redagao de
um MOU. No caso de uma atualizagéo da diretriz, recomenda-se que o MOU seja
analisado e, se necessario, revisado. Esse MOU revisado deve considerar
quaisquer mudangas nas metas e nos objetivos das organizagbes envolvidas, se
aplicavel.

O modelo de MOU proposto para a Colaboracdo em Diretrizes (MOU-GC Versao
1.1) abaixo é baseado no trabalho e na publicagao do Guideline Collaboration
Working Group, Guidelines International Network (GIN-GCWG)'-2.

Foi formado um painel internacional de representantes de grupos e organizag¢des de
diretrizes. Uma revisao da literatura para encontrar publicacdes e outros recursos
importantes para a formacéo de MOUs entre dois ou mais grupos de diretrizes,
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aprimorada por documentos de origem disponiveis, foi adotada para orientar o
desenvolvimento de um recurso preliminar de MOU. Esse recurso foi aprimorado de
forma iterativa até que se chegasse a um consenso’2.

Este modelo foi intencionalmente desenvolvido para ser amplo, a fim de ilustrar
varios cenarios colaborativos em potencial, mas pode ser adaptado para melhor
atender as necessidades organizacionais. Algumas organizagbes podem decidir
priorizar e selecionar um grupo de elementos dessa ferramenta se preferirem um
acordo um pouco mais informal. O modelo também n&o inclui uma lista exaustiva de
possiveis formatos de colaboragao, pois podem existir outros tipos de formatos de
colaboragéo.

A ordem dos elementos incluidos no modelo de MOU-GC a seguir especificamente
segue a mesma ordem dos elementos propostos pelo GIN-GCWG em seu artigo-
chave do MOU mencionado anteriormente’.

O GIN-GCWG recomenda mais pesquisas para examinar sua usabilidade,
praticidade e operacionalizagao. Isso inclui, mas n&o se limita a necessidade de
algumas colaboragdes reordenarem os elementos incluidos no modelo (por
exemplo, algumas organizagdes podem precisar discutir direitos autorais e
propriedade primeiro na pratica real) e sua necessidade de modificar, adaptar ou
adicionar alguns elementos relevantes a esse modelo.

Traduzido por: Rokaia Ahmed Elagami

Pesquisadora de pds-doutorado, Departamento de Ortodontia e Odontopediatria,
Faculdade de Odontologia, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, Brasil.
Revisado por: Profa. Dra. Daniela Précida Raggio

Professora Associada do Departamento de Ortodontia e Odontopediatria da
Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, Brasil.
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Modelo de MOU para colaboracao em diretrizes (portugués)

Este modelo e seus elementos podem ser usados em conjunto com a lista do
glossario internacional de termos relacionados a colaboragédo no desenvolvimento
de diretrizes desenvolvido pelo GIN-GCWG?3.

Tabela 1. Os principais elementos de um MOU ou outro acordo de
colaboragao para apoiar a colaboragao de diretrizes:

CATEGORIA ELEMENTO PRINCIPAL

Escopo

e
.. § PUblicO(S)-alvo: ...
objetivo
(1-3)
§ Usos
pretendidos: Contexto da area de
e Atendimento saude:
clinico:
O Prevencao O Primario
L Triagem O Secundario
O Diagnostico
O Tratamento O Terciario
e Saude publica O
. O Clinicas
e Politica de saude O ambulatoriais
e Saude
Ambiental/ O Paciente internado

Ocupacional [
O Outros (especificar):

Versao 20230829 3
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§ Tipo(s) de documentos de guia a serem entregues (selecione
todos os que se aplicam):

0 Declaracao de consenso

O Estado-da-ciéncia

O Diretriz baseada em evidéncias (documento completo da diretriz
com relatério detalhado da metodologia)

O Diretriz baseada em evidéncias (Guia de referéncia rapida)

O Documento de declaragao de posicionamento

O Kit de ferramentas de implementacao

O Guia de informagdes do paciente (linguagem simples)
O Aplicativo para celular

0 Outros: Especificar:

§ O que pode nao ser avaliado ou discutido na diretriz (por exemplo,
tratamentos n&o licenciados, off-label ou experimentais; diagndstico
versus prognostico, manejo da doenga em estagio final versus estagio
inicial, manejo de determinados grupos demograficos, como pacientes
pediatricos etc.)™4?

A colaboragao envolvera o processo completo de diretrizes do

seguinte modo (O Sim [0 Nao)
O Desenvolvimento de novo

0 Adaptacao

O Adolopment

Versao 20230829
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A colaboragao envolvera apenas partes especificas das etapas do
processo de diretrizes: (1 Sim [ Nao

o Se sim, especifique as areas de colaboracao da lista de

etapas a seguir (selecione todas as que se aplicam):

» Formulacéo do grupo de desenvolvimento, adaptacao
ou adocéao de diretrizes

= | Identificacao e priorizacao de questdes de saude

» | dentificacdo de diretrizes ou revisées sistematicas de
origens elegiveis

» Avaliagdo da qualidade das diretrizes de origem

= Correspondéncia das diretrizes de origem ou revisdes
sistematicas a cada pergunta priorizada

» Atualizar as revisdes sistematicas conforme necessario
(com reavaliagao ou desenvolvimento de perfis/tabelas
de evidéncias).

» Formulacido de recomendacdes por meio de adocgao,
adaptacgao, desenvolvimento de novo ou adolopment.

= Revisao por pares do documento de diretriz finalizado
» Qutros (especificar):

A colaboracgao se estendera até a proxima reviséo e

atualizacao da diretriz: 0 Sim O Nao

o A colaboragao incluira uma diretriz ‘viva’: 0 Sim 0 Nao

o Observe que isso pode ndo ser aplicavel se houver mudancas
em uma das organizacdes colaboradoras e elas néo estiverem
mais em posi¢cao de colaborar na atualizagdo. Nesse caso, 0
MOQOU para atualizar a diretriz precisara ser revisado.

Comentarios adicionais:
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¢ Nome oficial da colaboragao (a ser usado em
comunicagdes publicas relacionadas ao projeto):

e O titulo de trabalho da diretriz (Que pode ser atualizado, se
necessario, proximo ao final do projeto):

¢ N Nomes dos grupos participantes:
o Grupo 1:
o Grupo 2:
o Grupo 3:
o Outros:
¢ O nome da diretriz & precedido por acrGnimos ou homes dos grupos
e, em caso afirmativo, em que ordem?

e Registro da diretriz:

e [ Biblioteca internacional de diretrizes da GIN e registro de
diretrizes em desenvolvimento. Link:
https://guidelines.ebmportal.com/ (gratuito para membros)
Guidelines International Network, Perth, Escécia, Reino Unido.

o [ PREPARE Practice guideline REgistration for transPAREncy or the

International Practice Guideline Register Platform (IPGRP) program.
Link: http://www.guidelines-reqgistry.org/ (Free) University of Lanzhou,

Chengguan District, Lanzhou, Province of Gansu, China.
e [ Outros

e N2de registro / link:

¢ Adjudicagao de desacordos: O que acontecera se houver
discordancias na forma como o MOU é seguido? Um processo deve
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ser discutido e acordado com antecedéncia para resolver essas
discordancias rapidamente e com baixo custo (escrito aqui ou em anexo)

Lidera-
nga e
equipe

(4-7)

4. Decidir qual(ais) grupo(s) participante(s) é(sao)
responsavel(eis) pela estrutura geral de administragao

Esse € um caso de um grupo convidando outros, varios parceiros
iguais ou alguma outra estrutura?

O Sim O Nao

Para os grupos de membros, pode ser util distinguir entre membros
com funcoes de lideranca no desenvolvimento, adaptacdo ou
adolopment de diretrizes vs. funcionarios em fungdes de lideranga (por
exemplo, todos os grupos podem nomear um numero igual de
membros para o grupo de diretrizes, mas a equipe de um grupo pode
ser a lider).

— Nome do presidente do grupo de desenvolvimento ou adaptacéo de
diretrizes (GDG/GAG):

- Nome do co-presidente do GDG/ GAG (se necessario):
- Nome do coordenador clinico:

- Nome do gerente de projeto (se necessario):

- Nome do coordenador da metodologia:

- Membros do subgrupo clinico:

— Membros do subgrupo de Metodologia e suporte técnico:
- Membros da equipe de logistica

- Outras fungdes (se necessario)

- Quando houver discordancia em relacdo as etapas do processo de
desenvolvimento, adaptacdo ou adolopment da diretriz durante a
producao da diretriz, como isso sera resolvido?

5. Selecao de pessoas para liderar a equipe de colaboragao

Havera um unico presidente, um co-presidente, um vice-presidente ou
varios vice-presidentes ou co-presidentes para cada um dos grupos
clinicos e de metodologia? Se houver varios lideres, haverd um de
cada grupo?
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Quantos membros do grupo de colaboradores 1 participardo (numero)?
Quantos membros do grupo de colaboradores 2 participardao (numero)?
Quantos membros do grupo de colaboradores xx participarao
(nimero)?

Existem qualificagbes minimas para os membros?

O Sim [ Nao

Se sim, especifique:
(por exemplo, concluiu o Programa /INGUIDE Nivel 1
https://inguide.org/ se possivel)

Quanto tempo/quantas horas cada grupo dedicara ao projeto?

A politica de RWI/CO/de um grupo sera seguida e, em caso afirmativo,
especifique esse grupo e anexe a politica.

Como/quando o RWI/COI sera divulgado e monitorado durante todo o
processo? Como os relacionamentos relevantes afetardao o envolvimento
de um membro (ou seja, nao liderar grupos de trabalho, impedir a
votacgao de topicos, etc.)? Um recurso util para lidar com diretrizes de CO
€ esta publicagdo do G/N-

https://doi.org/10.1503%2F cmaj.200651

Por quanto tempo no passado as divulgagoes precisarao ser relatadas?

Versao 20230829
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Os revisores externos e os lideres organizacionais que
fornecerao revisdes devem ser obrigados a divulgar seu COI/RWI
e devem atender aos mesmos padrdes que os membros do
grupo de diretrizes? Sim/Nao

Os comentaristas publicos devem ser obrigados a revelar quem

sdo, seus empregos e fungdées em suas instituicdes.

O Sim O Nao

Métodos
e
compro-
misso

(8-12)

8. Detalhamento da estrutura metodolégica

a ser usada para extracao de dados, consenso de
especialistas e redacao

Escolha da metodologia da diretriz

[0 Desenvolvimento de novo. [ Adaptacdo. OO Adolopment.

Modelo de perguntas de saude

O PICO.

Problema/Populacao,
Intervencao,
Comparacao,

Desfecho

O PIPOH.

Problema/Populacgao,
Intervencao,
Professionais,
Desfecho,

Contexto de saude

O PICAR.

Populacao, indicagcao(des) clinica(s) e condigao(des),
Intervengdes

Comparador(es), comparacao(des) e conteudo (chave)
Atributos dos CPGs elegiveis

Caracteristicas das recomendacdes e “outras” consideragoes
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Quais métodos e ferramentas serao utilizados para a pesquisa de
literatura original ou atualizada e para a extragao de dados?

Quais métodos e ferramentas serao utilizados para o
desenvolvimento de tabelas de evidéncias?

Quais métodos serdo usados para a revisao do conteudo?

Quais métodos serdo usados para o desenvolvimento de
recomendacdes?

Qual esquema de classificacao de recomendagdes sera usado (por
exemplo, GRADE, USPSTF ou outro sistema)?

Para adaptagao da diretriz:

Qual metodologia de adaptagdo sera usada:

O ADAPTE. OO0 RAPADAPTE. O Adapted ADAPTE. 00 KSU-Modiified-

ADAPTE. O Turkish ADAPTE. O PAGE. O CAN-IMPLEMENT. O MAGIC

(SNAP-IT). O GRADE-ADOLOPMENT. O Outros:

Que ferramenta(s) de avaliagao de diretrizes sera(ao) usada(s)
O AGREE . O AGREE-REX. 0O iCAHE Guideline Quality Checklist.
O NEATS instrument. OO PANEL VIEW instrument. O GuideLine

Implementability Appraisal (GLIA). O AGREE-S. [1 Outras:

Qual(ais) checklist(s) de diretrizes sera(ao) usada(s)
Desenvolvimento

AGREE Reporting. O RIGHT. O GIN-McMaster GDC. (O
GIN- McMaster GDC-RG.
O Outros:

Adaptacio
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O RIGHT-Ad@pt.

Quais métodos e limites serdo usados para chegar a um
acordo em uma reunido de consenso virtual ou presencial?

Se a revisao sistematica for submetida a PROSPERO, quem
preparara a submissao?

Outros registros possiveis para revisdes sistematicas incluem a
Open Science Foundation (OSF)

O Outros:

Evidéncia subjacente

- Quem esta conduzindo as revisdes?

- Sera baseado em revisoes sistematicas da literatura?

- Quantas revisdes? Isso pode ser atualizado se necessario (se
justificado por novas evidéncias substanciais disponiveis durante o
desenvolvimento da diretriz).

- Usando quais métodos?

Analises quantitativas e avaliagdes de viabilidade (se isso for

incluido como um componente do projeto de diretrizes, aborde os

seguintes pontos; caso contrario, ignore esta seg¢ao)
Quem realizara as avaliagbes de viabilidade para determinar se

as evidéncias apoiarao meta-analises diretas ou indiretas, coortes,
analises de sensibilidade etc.?

Se esses servigos forem contratados por consultores ou
metodologistas externos, quem pagara por essas analises?

Quais plataformas seréao usadas?
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e As revisdes sistémicas e as diretrizes seréo publicadas
separadamente?

e Todas as partes devem se comprometer a fornecer autoria aos
metodologistas e consultores da diretriz quando suas
contribui¢cdes atenderem aos critérios de autoria (por exemplo:
the International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)
ou the Contributor Roles Taxonomy (CRediT) author statements)

(detalhes no item 17)

Quais regras regem a confidencialidade e quais informagbes sao
consideradas confidenciais?

Havera um acordo de propriedade intelectual e
confidencialidade assinado? Em caso afirmativo, fornega uma
cépia do acordo de propriedade intelectual e confidencialidade
como um adendo ao MOU.

Havera um embargo? Se sim, quando o embargo sera
suspenso (apos a publicagdo)?

- Qual é o tempo esperado desde o inicio até a concluséo e para
as varias partes do processo (por exemplo, extragdo de dados,
revisdo por pares/comentarios publicos, redacao/edicdo do
manuscrito)?

Uma carta de compromisso ou dispositivo semelhante sera usado com os
co-presidentes e os membros do painel de especialistas para confirmar a
compreensdo do escopo e do cronograma do projeto, os requisitos para
autoria e a disposicao para concluir a diretriz?

Versao 20230829 12
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Quantas reunides de consenso (presenciais ou virtuais) estao
planejadas e quando?

Considere o uso de Gantt chart ou outra representagao grafica
da linha do tempo do processo geral.

As reunides virtuais podem ser suficientes, reduzindo assim
as viagens por motivos financeiros e de mudanga climatica ?

11. Estimativa de custos financeiros

O grupo precisa definir e concordar com os custos financeiros,
os custos compartilhados e os custos em espécie (ou pagamento
em espécie) (por exemplo, tempo da equipe, pagamento do
bibliotecario, pagamento do redator médico etc.)

Que grupo(s) arcara(do) com o custo financeiro do
desenvolvimento/adaptacao e divulgacao dos resultados ?

Se os custos forem compartilhados, como exatamente (por
exemplo, igualmente entre os grupos colaboradores, ou por tamanho
da associagao, orcamento anual ou proporcao de representacao no
grupo de diretrizes)?

Uma ou mais organizagdes pagarao por itens especificos,
como os seguintes (a lista ndo é exclusiva):-

O Revisao e analises sistematicas da literature

O Materiais educativos para os pacientes com base nas diretrizes
O Fornecimento de gerenciamento da equipe

O Pagamento ao bibliotecario

0 Pagamento de redator médico

O Projeto grafico do documento final completo da diretriz

O Custos de permissao ou licenga de usuario que as vezes sao
necessarios para tabelas de evidéncias publicadas ou diretrizes
de fontes.
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Quem sera responsavel pela redagao dos rascunhos e pelas
revisbes?

Somente os lideres do grupo escreverao ou outros membros
estardo envolvidos e, nesse caso, como?

Um redator médico participara? O Sim O Nao

A lideranga dos grupos tera permissao para designar membros (dos
grupos participantes que ndo sejam também membros do grupo de
diretrizes) para fornecer uma revisado especializada no assunto em
nome dos grupos participantes antes do envio a um periédico que
fornecera uma revisao independente por pares?

Para quem e por quanto tempo a diretriz sera aberta para
comentarios publicos?

Como sera obtida a aprovacgao ou o endosso de cada um dos
grupos?

Versao 20230829 14
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Existe um processo para julgar discordancias, ou fazer edigbes
se um grupo solicitar alteragdes?

O que aconteceria se alguns grupos nao aprovarem a diretriz
ou optarem por sair antes que a diretriz seja concluida?

- O produto final ainda pode ser langado pelo(s) grupo(s) restante(s)?

- O(s) grupo(s) que esta(ao) se retirando pode(m) desenvolver uma
diretriz separada sobre o mesmo topico? Considere também a
possibilidade de definir um mecanismo pelo qual as novas
organizagdes possam colaborar em futuras edi¢des ou atualizagoes
das diretrizes em vigor.

A propriedade e os direitos de uso devem ser acordados com
antecedéncia. Qualquer acordo desse tipo deve estar de acordo com as
normas e leis vigentes das jurisdicoes aplicaveis.

A propriedade sera de um grupo ou sera compartilhada?

Havera contratos de licenga que autorizem os grupos a divulga-
lo, publica-lo ou compartilha-lo de outra forma?

Versao 20230829 15
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Alguma publicagao tera os logotipos dos grupos
participantes?

A equipe executiva dos grupos deve confirmar que a propriedade
e o licenciamento foram implementados adequadamente.

17. Preparar regras para conferir autoria aos membros da
equipe e escolher a ordem dos autores

Como a autoria e os agradecimentos serao relatados?

Quais grupos (membros do comité de diretrizes, presidentes, vice-
presidentes, co-presidentes, membros da equipe do grupo, redatores
externos, outros funcionarios importantes) serdo autores ou
colaboradores e quais serao reconhecidos?

Com que base serao atribuidas a primeira, a ultima e a
autoria correspondente (Co-primeiro?)

Os revisores serao reconhecidos? Especialistas em informagao?
Outros?

Como a autoria sera determinada para qualquer produto
derivado das diretrizes? Todas as partes devem concordar que a
autoria deve estar de acordo com as regras do ICMJE.
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Como a diretriz sera disseminada? Se a diretriz for publicada, ha
um acordo em relagao ao(s) periddico(s) preferido(s) (por exemplo,
ha um periédico 6bvio ou principal; ou algum dos grupos na
colaboragéo possui ou controla um(ns) periédico(s) no qual a
publicagao seria apropriada) ou plataformas on-line?

Se houver expectativa de publicacdo simultanea, qual revista sera
responsavel pela edi¢ao da diretriz para publicagao ?

Os varios editores se comprometeram a coordenar o
cronograma de revisdo por pares e publicagdo? Havera um
processo de revisdo por pares conjunto ou separado para o
periédico?

Algumas revistas estdo comprometidas em publicar apenas
um resumo executivo em vez do documento completo? Deve-se
combinar previamente quando os endossos e as aprovacgdes
listados na publicagéo precisardo ser obtidos e em que parte da
publicagéo eles devem ser listados.

Os grupos irao publicar os documentos de diretrizes em seus
sites ou incluir um link para a publicagéo principal?

Os grupos estardo autorizados (por exemplo, licenciados, se
nao forem os proprietarios da diretriz) a desenvolver suas proprias
ferramentas de implementacdo, medidas de qualidade e outras
aplicagcdes com base na diretriz?

Versao 20230829 17
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Os grupos colaboradores séo livres para criar outros produtos,
eventos e servicos com base nas diretrizes? Se eles quiserem que
seus logotipos sejam incluidos nas diretrizes publicadas por outros
grupos, isso sera permitido, incentivado ou exigido?

Os grupos poderao enviar diretrizes aos seus membros por meio de
varios canais de comunicacéao ativos, incluindo, entre outros, boletins
informativos, e-mail, midias sociais, aplicativos moéveis, plataformas
de conhecimento, sistemas de suporte a decisbes e sessdes
didaticas?

Diretrizes computaveis
o Se o desenvolvimento de diretrizes computaveis fizer
parte do projeto, como elas serdo desenvolvidas e
gerenciadas?

20. Considerar a possibilidade de colaboragiao em
produtos de trabalho relacionados, como medidas de
qualidade

Ha previsao de colaboracgdes futuras?

O produto do trabalho sera reaproveitado para outros usos (por
exemplo, desenvolvimento de medidas de qualidade ou
desempenho, ou incorporado a registros)?

A diretriz sera atualizada de acordo com um cronograma pre-
estabelecido?

A Checklist for the Reporting of Updated Guidelines (Check Up)
sera usada para orientar o processo de atualizagao ?

Como a aposentadoria/reafirmacao sera tratada?

Quem pode acionar uma atualizagdo e como isso acontece?

O que acontece se alguém quiser deixar o MOU?
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Protecédo contra sociedades no MOU que criam uma diretriz
concorrente com esse MOU

Versao 20230829
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