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DIRETRIZES METODOLOGICAS: ELABORACAO DE DIRETRIZES CLINICAS

1.1 CONTEXTUALIZAQ[\O
1.1.1 Diretrizes clinicas

As diretrizes clinicas, em sentido amplo, sao documentos informativos que incluem recomendagoes
dirigidas a otimizar o cuidado prestado ao paciente. As diretrizes clinicas baseadas em evidéncias
sao construidas com base em uma revisao sistematica das evidéncias cientificas e na avaliagao dos
beneficios e danos de diferentes opgoes na atencao a salide (QASEEM et al., 2012). Devido ao grande
volume de informagdes e variabilidade na qualidade das informagdes cientificas geradas na 4rea
da salde, hé necessidade de elaboracao de sinteses que facilitem o acesso a essas informacdes
e possibilitem recomendacdes baseadas nos resultados oriundos de milltiplas fontes, fornecendo
subsidio cientifico para a tomada de deciséo, tanto para o profissional de salide quanto para o gestor.

Nas (ltimas duas décadas tem ocorrido uma migracao progressiva do modelo tradicional de
publicagao de rotinas e protocolos de servigos de salide de referéncia e de consenso de especialistas
para 0 modelo de diretrizes baseadas em evidéncias. As diretrizes clinicas baseadas em evidéncias
devem indicar as intervengdes que oferecam maior beneficio e menor probabilidade de danos a
salide, podendo gerar, também, maior eficiéncia na alocagao de recursos. A abordagem sistematica
e transparente para fazer julgamentos sobre qualidade das evidéncias e forga de recomendagoes
ajuda a evitar erros, facilita a avaliagao critica dessas diretrizes e melhora a comunicagao dessas
informagoes para profissionais de salde, populagao e gestores.

Diretrizes clinicas devem ser a base para melhorar a qualidade e a seguranga do servigo de salde. Ha
consenso de que a implementacao de diretrizes clinicas, a partir das melhores evidéncias cientificas
disponiveis, pode produzir melhores resultados numa determinada populagao (PANERAI; MOR,1989;
DOUW et al., 2003; GRIMSHAW et al., 2012; FARMER et al., 2011). A diretriz clinica se propde
a reduzir a morbimortalidade, melhorar a qualidade de vida e também melhorar a assisténcia
prestada, com a padronizagao das condutas frente a problemas clinicos especificos ( PANERAI; MOR,
1989; FORSETLUND et al.,2009). Além de subsidiarem as decisdes dos profissionais de satde, as
diretrizes desempenham um papel importante para a gestao e regulagao dos sistemas de saiide
(O'BRIEN et al.; 2008).

No Sistema Unico de Satde, a Lei n® 12.401 de 2011 denominou as diretrizes clinicas baseadas em
evidéncias para 0 SUS como Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes documentos
avaliam a eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das intervencdes em salide para
as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o protocolo. Nesse
contexto, o grande campo das diretrizes clinicas inclui ndo somente documentos com a linha de
cuidado completa sobre determinado agravo ou doenga, como também documentos com escopos
mais restritos, como os Protocolos de Uso e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas.

Os Protocolos de Uso estabelecem critérios, parametros e padroes para a utilizagao de uma tecnologia
especifica em determinada doenca ou condigao. J& a Diretriz Diagndstica e Terapéutica (DDT) é
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utilizada para orientar o que € vélido técnico-cientificamente na impossibilidade de padronizagao de
condutas pela pluralidade de intervengdes disponiveis (BRASIL, 2014a).

Para a constituicao ou alteracdo dos PCDT, de ambito nacional, a legislagéo determinou que o
Ministério da Salde seja assessorado pela Subcomissao Técnica de Avaliagao de PCDT da Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

A Portaria GM n° 2009 de 2012 do Ministério da Salide definiu como atribuigoes da Subcomissao
Técnica de Avaliacao de PCDT:

*a definicao de temas para novos PCDT;

*a delimitagao do seu escopo;

*0 acompanhamento da sua elaboragao;

* 3 avaliacao das recomendacdes propostas e das evidéncias cientificas apresentadas;
*¢ a revisao periddica dos PCDT vigentes.

A elaboragao de diretrizes, entretanto, ndo é atividade exclusiva do Ministério da Salide. Secretarias
municipais ou estaduais de salde e demais servigos de salide, na auséncia de diretrizes nacionais
vigentes, podem e sao encorajados a elaborar suas préprias diretrizes baseadas em evidéncia,
considerando as particularidades e necessidades de salde locais. As diretrizes locais ndo estao
submetidas a avaliagao da Subcomissao Técnica de Avaliagao de PCDT, que atua apenas em
diretrizes de mbito nacional.

1.2 OBJETIVO

Esta diretriz metodoldgica tem por objetivo principal oferecer um padrao de métodos para
elaboragdo, adaptacéo e avaliacdo da qualidade de diretrizes clinicas e servir como instrumento
de apoio para a elaboragao e implementacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
sejam de abrangéncia nacional - do Ministério da Safide - ou desenvolvidas por qualquer
instancia ou servigo de sadde.

0 piblico-alvo sao profissionais de salide, gestores de salide e demais envolvidos direta ou
indiretamente na elaboragao ou implementacéo de diretrizes clinicas.
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DIRETRIZES METODOLOGICAS: ELABORACAO DE DIRETRIZES CLINICAS

2.1 VISAO GERAL DAS ETAPAS DE ELABORAGAO DE DIRETRIZES

A elaboracao de diretrizes clinicas envolve diversas etapas, as quais se encontram sumarizadas na
Figura 1 e serdo detalhadas ao longo desta diretriz metodoldgica.

0 U
0 T
e
QU

Selegao dos artigos identificados

Avaliagao da qualidade dos estudos selecionados

Avaliagao da qualidade do corpo de evidéncias para cada pergunta PICOS

Elaboragéo e graduagao de recomendagoes pelo Sistema GRADE

. Redacao do texto das diretrizes

Submissao a revisao externa ou consulta piblica, quando aplicavel

Redagao e publicagao da versao final das diretrizes apds revisao

Monitoramento e avaliagao da implementagao

. Difuséo, disseminagao e implementagao das diretrizes

Atualizagao periddica da diretriz

Figura 1 Viséo Geral das etapas de elaboragéo de diretrizes
Fonte: autoria propria.
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2.2 DEFINIGAO DO TEMA DA DIRETRIZ

Considerando a complexidade, o custo e o tempo envolvido na construgao de uma diretriz clinica,
devem ser utilizadas estratégias para priorizar a escolha dos temas a serem abordados.

Para fazer melhor uso dos recursos, sugere-se priorizar as situagoes em que:
- Ha necessidade de atualizar diretriz em que tecnologias novas ja foram ou devem ser
incorporadas para o melhor cuidado ao paciente.

- E necessério elaborar diretrizes novas que atendam uma necessidade de satide em que
mudangas sao possiveis e desejaveis e que, com a instituicao de um protocolo clinico, ha
expectativa de potencial melhora na qualidade do atendimento ao paciente.

- Existe evidéncia de hoa qualidade que embase as praticas e tratamentos a serem recomendados
pela diretriz.

- Existe grande incerteza clinica demonstrada pela variabilidade expressiva na conduta dos
profissionais de salde.

- Existam temas especificos dentro de dreas consideradas prioritarias e estratégicas para o
servigo de salde, para o sistema de salde ou para uma instituicao de sadde.

Recomenda-se que as diretrizes se concentrem principalmente em intervencdes onde as praticas
precisam ser mudadas ou em areas onde ha controvérsias (WHO, 2014). 0 Quadro 1 fornece algumas
orientagdes para a escolha de temas relevantes a serem incluidos no escopo de uma diretriz.

* Ha
* Ha
H&

mudancas observadas na prética atual?
evidéncias sugerindo que a pratica comum pode nao ser a melhor prética?
debate na literatura sobre as préticas?

* Quantas pessoas sao afetadas pela ma pratica?

* Qual é o potencial para reduzir a pratica ineficaz?

* Qual é o potencial de ganho de salide a um custo aceitavel?

* Qual é o potencial para alcangar a reducao de custos sem perda de efetividade ou aumento do
impacto adverso sobre a salide da populagao?

* Existem iniquidades na prevaléncia, fatores de risco, gravidade da doenca ou provavel
beneficio que precisam ser abordadas no escopo da diretriz?

* As exclusdes constantes do escopo (por exemplo, populagdes, tratamentos ou cendrios)
sao justificadas?

continua
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conclusao

« E uma nova revisao das evidéncias ou é uma avaliagdo econdmica capaz de reduzir as
incertezas existentes?

* Qual é o potencial para se chegar a um consenso entre as partes interessadas?

Quadro 1 Fatores que devem ser considerados na identificagdo das questaes clinicas
Fonte: Adaptacéo do Manual deDiretrizes do National Institute for Health and Care Excellent (NICE).

2.3 DELIMITAGAO DO ESCOPO DAS DIRETRIZES

Com a definicao do tema para a construcao de uma diretriz, o proximo passo deve ser a delimitagéo
clara do escopo (QASSEM et al., 2012). Escopo é aquilo que se deseja atingir e é o ponto mais
critico da elaboracao de diretrizes. E a etapa em que se delimita o tamanho do projeto a ser realizado,
bem como o tempo para sua execucao, além de ser um dos critérios de avaliagao da qualidade de
uma diretriz.

0 escopo é a base para a estruturagao das perguntas clinicas, incluindo: a) a quem se destina
a diretriz; b) as caracteristicas da doenga abordada; ¢) a populacdo-alvo da diretriz;
d) as intervencdes em salide; e) os tipos de estudos que devem ser utilizados; f) os beneficios e danos
das vérias opgOes de tratamento, diagndstico ou prevencao. Sempre que possivel, a delimitacao
do escopo deve incluir os grupos de interesse envolvidos com o tema, como associagdes de
pacientes e especialistas na area.

Outro ponto importante que deve constar no escopo é o objetivo principal da diretriz, pois a sua
definicdo norteard a escolha pelo modelo de documento que melhor atenderé a necessidade em
questdo. No contexto do SUS, por exemplo, serd um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas se
o documento abordar, de forma ampla, as questoes relacionadas ao diagndstico, tratamento e
monitoramento de uma condigéo de sadde ou serd um Protocolo de Uso, caso este se destine a
responder questoes especificas acerca de um tratamento, equipamento ou produto para a sadde.

Recomenda-se que, ao término da diretriz, seja avaliado se o objetivo previamente definido no escopo
foi atingido, visando validar o trabalho e facilitar sua implementagao.

0 foco das diretrizes deveré ser a efetividade das intervengdes (possiveis beneficios) e os riscos
associados a elas (direta ou indiretamente). Questdes envolvendo custos ou avaliagdes econdmicas
(custo-efetividade, custo-utilidade ou custo-beneficio) poderdo também ser avaliadas.

No ambito do SUS, tecnologias sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
a principio, nao devem ser incluidas no escopo de avaliagao de diretrizes. Situagdes excepcionais
deverao sempre ser previamente discutidas com o respectivo Comité Gestor, e passar por avaliacao
da CONITEC. Por exemplo: casos em que a tecnologia possui relevante interesse para a sadde
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plblica, mas ainda nao tem registro no pais por falta de interesse do fabricante. Outra excecao é
quando ha uso consagrado ou evidéncias cientificas de boa qualidade para indicagdes diferentes
daquelas especificadas na bula (uso off-label).

Tecnologias com registro na ANVISA, mas ainda nao disponiveis no SUS, poderao ser incluidas
no escopo das diretrizes. Ao longo do desenvolvimento da diretriz, constatada a necessidade de
incorporagao, devem ser desenvolvidos estudos especificos de avaliagao de tecnologias, em
conformidade com a legislagao vigente. Atualmente, os procedimentos administrativos para a
incorporagao de tecnologias no SUS constam na Portaria GM/MS n® 2009 de 2012.

Do momento da primeira reunido da equipe das diretrizes até a entrega da versao para a revisao
externa, sdo necessarios, geralmente, entre 12 e 18 meses de trabalho ininterrupto, dependendo
do escopo das diretrizes, da dificuldade relacionada ao tema e do niimero de perguntas incluidas
(Quadro 2).

Existe uma relagao entre o niimero de perguntas que um grupo de trabalho pode responder dentro
de um prazo delimitado. Por exemplo, com uma equipe de 15 membros, com dedicacao regular as
diretrizes e com um prazo de 18 meses para execugao da tarefa, 30 perguntas seria um nimero
maximo razoavel (NICE, 2012).

18
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ATIVIDADE

DESCRIGAO

Consiste na construcao
participativa de um documento
com 0 escopo completo da
diretriz

Consiste na definicao de
fontes e estratégias de busca
adequadas a atender as
incertezas definidas no escopo
da diretriz

Consiste na selecao das
evidéncias obtidas pelas
estratégias de busca de acordo
com critérios que atendam ao
escopo da diretriz

Extracao

Consiste na construgao de
tabelas que contenham as
caracteristicas e resultados
principais das evidéncias de
forma resumida

Analise
Critica

Consiste na avaliacao da
qualidade das evidéncias
disponiveis para cada pergunta
contida no escopo da diretriz

Recomendacdes

Consiste na elaboracao de
recomendacdes a partir da
interpretagao das evidéncias
disponiveis e demais fatores de
decisao

Redagao

Consiste na estruturacéo de
um documento que contenha
as recomendaces e sua
fundamentacéo de forma clara
e objetiva.

Quadro 2 Proposta de cronograma de trabalho para a elaboragdo de uma diretriz clinica completa

Fonte: autoria propria.

19




MINISTERIO DA SAUDE

0 tempo necessério para a elaboragao das diretrizes pode nao ocorrer de forma linear, ou seja,
mesmo uma diretriz com poucas perguntas pode necessitar de um tempo minimo para que o0s
métodos apresentados nesse manual sejam respeitados. Recomenda-se que a diretriz nao tenha
mais do que cinco perguntas nas situagdes em que 0s prazos para elaboracao forem curtos.

Mesmo que nao haja limitagdes quanto ao prazo disponivel para a elaborago, se uma diretriz
necessitar de 40 ou mais perguntas, é aconselhavel rever o seu escopo e dividi-lo em mais de uma
diretriz (SIGN, 2011; NICE, 2012). Por exemplo, no tema do acidente vascular encefélico, poder-se-ia
elaborar uma diretriz para tratamento e, outra, para reabilitagao.

Nos casos de atualizagao de uma diretriz j& disponivel, o processo pode ser realizado em periodos
mais curtos (Quadro 3)

2.3.1 Adaptacao de diretrizes

Uma alternativa vidvel para reduzir a duplicacao de esforgos e facilitar o desenvolvimento de uma
diretriz é a adaptacao de diretrizes de boa qualidade pré-existentes.

A Colaboragao ADAPTE define a adaptacéo de diretrizes como uma abordagem sistematica do uso
e/ou modificagao de diretriz(es) produzida(s) em um ambiente cultural e organizacional para a sua
aplicagdo em um contexto diferente do original. A adaptacao pode ser utilizada como uma alternativa
ao desenvolvimento de novas diretrizes ou para adequar diretriz(es) existente(s) ao contexto local.
Maiores informacOes podem ser obtidas na publicagao sobre Diretrizes Metodoldgicas: Ferramentas
para adaptagao de diretrizes clinicas ( bvsms.saude.gov.br/.../diretrizes_metodologicas adaptacao
diretrizes clinicas.pdf ).

Diante desta possibilidade de adaptacao, apds definir o escopo da diretriz, a equipe elaboradora
estara diante do seguinte dilema: quando decidir por adaptar uma diretriz a0 invés de produzir
uma nova’

Alguns pontos devem ser observados antes da decisao de se adaptar uma diretriz:

*Caso exista alguma diretriz do Ministério da Salide sobre o tema, a adaptagao pode ser feita nos
pontos nao contemplados nesta diretriz para responder as especificidades locais.

«(Caso nao haja diretriz do Ministério da Salide sobre o tema, deve-se realizar busca na literatura
por outras diretrizes e avaliar a sua qualidade.

As diretrizes externas selecionadas para a adaptacdo devem atender aos seguintes padroes
minimos: auséncia de financiamento de fontes comerciais; existéncia de revisdo sistematica
da literatura; conflitos de interesse declarados e relatados; métodos de desenvolvimento da
diretriz descritos no documento e semelhantes aos preconizados nesta diretriz metodolégica para
elaboracao de diretrizes.
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Nos casos de adaptagao de uma diretriz, o processo podera ser realizado em periodos mais curtos do
que na elaboragao de uma diretriz completa.

ATIVIDADE

PERIODO(MES)

01

02

03|04 |05 06

07

08

DESCRICAO

Escopo

Consiste na revisao participativa do documento
original do escopo quanto a necessidade de
inclusao, exclusao ou alteracao de incertezas a
serem contempladas na diretriz atualizada

Busca

Selegao

Extracéo

Consiste na atualizago das fontes e estratégias de
busca adequadas a atender as incertezas definidas
no escopo da diretriz

Consiste na selecdo das novas evidéncias obtidas
pelas estratégias de busca atualizadas de acordo
com critérios que atendam ao escopo da diretriz

Analise
Critica

Recomendacdes

Redagéo

Consiste na construcao de tabelas que contenham
as caracteristicas e resultados principais das novas
evidéncias de forma resumida

Consiste na avaliagdo da qualidade das evidéncias,
considerando as novas evidéncias disponiveis para
cada pergunta contida no escopo da diretriz

Consiste na elaboragéo de recomendacdes a partir
da interpretacao das evidéncias disponiveis e
demais fatores de decisdo

Consiste na atualizagdo do documento original que
contenha as recomendacdes e sua fundamentagao
de forma clara e objetiva

Quadro 3 Proposta de cronograma de trabalho para a atualizagao de uma diretriz clinica

Fonte: autoria prdpria.
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ATIVIDADE PERIODO (MES) DESCRIGAO

04 | 05| 06|07 |08

Consiste na construgao participativa de um
documento com o escopo completo da diretriz

Consiste na definicao de fontes, estratégias
de busca e recuperagao de diretrizes clinicas
adequadas ao escopo da diretriz

Consiste na avaliago das diretrizes clinicas
encontradas quanto a qualidade e aplicabilidade ao
escopo da diretriz

Anélise
Critica

Consiste na selecao das diretrizes a serem
adaptadas e na decisao de utilizar as diretrizes
completas, somente os resumos de evidéncias e se
deverdo ser feitas alteragoes

Selegao

Consiste na estruturagao de um documento que
contenha as recomendacdes e sua fundamentagao
de forma clara e objetiva.

Redacao

Quadro 4 Proposta de cronograma de trabalho para a adaptacao de uma diretriz clinica
Fonte: autoria propria.

2.3.2 Membros da equipe elaboradora da diretriz e suas atribuicoes

Os membros da equipe de elaboracao da diretriz devem compor um Comité Gestor e um Grupo
Elaborador. A composicdo desses grupos pode variar em fungao de particularidades do tema
abordado e do perfil de competéncias dos profissionais envolvidos. Todos os convidados a participar
da elaboragao da diretriz devem assumir o compromisso de participar das reunides onde sao
requisitados e responder, em tempo habil, as solicitacoes do coordenador do processo. Com as
reunioes de elaboracao das diretrizes em andamento, nao é recomendada a inclusao de novos
membros, evitando-se perturbar o processo de trabalho do grupo. Contudo, em circunstancias
excepcionais, se é identificada a necessidade de um expert com algum conhecimento adicional,
ou se um membro precisa ser substituido, a entrada de um novo membro ndo deve ser restringida
(NICE, 2012).

0 Quadro 5 apresenta um resumo das caracteristicas dos grupos envolvidos na producao de uma
diretriz. Ressalta-se que os diferentes cenarios que demandam a elaboragao de uma diretriz podem
determinar configuragoes diferentes para esse grupos, ou seja, essa proposta é flexivel.
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CARACTERISTICAS COMITE GESTOR GRUPO ELABORADOR
- Primeiro grupo a ser formado e - Grupo que desenvolvera as
que coordenara o processo; recomendacdes baseadas em
- Escolhido pela instituicao que gvidéncias;
encomenda a diretriz; - Formado por uma equipe

COMPOSIQI\O - Recomenda-se a inclusao de multidisciplinar;
membros da propria instituigdo que | - Inclui metodologistas e
solicitou a diretriz. especialistas em temas de

interesse da diretriz.

NOMERO DE MEMBROS De 4 a 10 pessoas De 8 a 12 pessoas
- |dentificar a necessidade de - Aconselhar o Comité Gestor
elaboracéo da diretriz; da diretriz em relagéo ao seu
- Coordenar o processo de £SC0p0;
elaboragéo do escopo da diretriz; - Buscar e avaliar criticamente
-|dentificar e convidar os atores as evidéncias para fundamentar
PRINCIPAIS FUN(}()ES para compor o0 grupo elaborador; as recomendacdes;
-Acompanhar a elaboracao da - Formular as recomendacdes;
diretriz; - Avaliar e incorporar as
- Revisar e aprovar a versado final | sugestdes provenientes das
da diretriz. revisoes externas.

Quadro 5 Resumo das caracteristicas dos grupos envolvidos na produgao de uma diretriz clinica
Fonte: Adaptado de Curso de Guias de Pratica Clinica, OPAS/OMS.

2.3.2.1 Comité Gestor

0 Comité Gestor deve incluir membros com expertise em revisao sistematica da literatura,
em Epidemiologia e Satide Coletiva. Também é recomendado que o Comité Gestor inclua membros
que tenham familiaridade com o tema da diretriz, assim como membros da instituicdo que
encomendou a diretriz. E recomendado que o Comité Gestor, sempre que possivel, nao tenha menos
do que quatro membros, ainda que a diretriz tenha poucas perguntas. O envolvimento de pacientes
ou de seus representantes no Comité Gestor deve ser considerado, sobretudo, nas atividades de
delimitagdo do escopo, debate sobre recomendagdes e implementagao da diretriz. A seguir, sao
detalhadas as atribuicoes do Comite Gestor.
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Atribuigoes do Comité Gestor

* Coordenar o processo de elaboracao do escopo e definir a abrangéncia das diretrizes.

* Definir os métodos a serem usados nas diretrizes. Essa etapa deve incluir a definigao e
padronizagao dos métodos de busca, selecao e avaliagao da qualidade das evidéncias e sua forga
de recomendacao.

* Orientar o Grupo Elaborador quanto aos métodos propostos para as diretrizes, assim como aos
fluxos necessarios para a efetiva adocao das recomendagoes.

* Definir quais serao as formas de divulgacao das diretrizes e estratégias para sua implementagao.

* |dentificar atores e instituicdes importantes para a formagao do Grupo Elaborador.

* Revisar os textos propostos pelo Grupo Elaborador.

* Coordenar o debate sobre as recomendagoes presentes na proposta preliminar.

* Avaliar o cumprimento das diversas etapas do processo de elaboragdo das diretrizes e propor
mudangas ao longo do processo.

* Finalizar os textos revisados, apds discussao com Grupo Elaborador, para serem submetidos a
revisao externa ou consulta piblica.

* Realizar a revisao final do texto das recomendagdes.

0 Comité Gestor devera ter um coordenador, profissional com conhecimento sobre os métodos de
elaboracao da diretriz. Também é desejavel que ele tenha conhecimento sobre o tema central da
diretriz. Ele é o responséavel por estabelecer prazos, orientar as atividades e demandar tarefas aos
demais membros do Comité Gestor e ao lider do Grupo Elaborador.

2.3.2.2 Grupo Elaborador

0 Grupo Elaborador de uma diretriz deve ser multidisciplinar, contemplando ndo somente especialistas
no tema da diretriz, como também profissionais com conhecimento sobre o uso de evidéncias
para decisoes em salide. Portanto, o Grupo Elaborador deve ser composto por dois conjuntos de
competéncias:

1) Membros encarregados, sobretudo, da sintese das evidéncias, incluindo a busca, selegao,
andlise critica e 0 aconselhamento na interpretacao dos resultados e formulagao de
recomendagoes. Nesse aspecto, 0 metodologista é essencial para o adequado funcionamento
do grupo, bem como profissionais da area da informagao (ex: bibliotecario), que possam
compartilhar responsabilidades neste processo.

2) Membros com especialidade sobre o tema da diretriz e profissionais com as demais expertises
necessarias para a efetiva aplicacao da diretriz. Em determinados cendrios, é possivel que
representantes da instituicao que encomenda a diretriz facam parte deste grupo.
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Atribuicoes do Grupo Elaborador
Sintese de evidéncias

* Construir as perguntas de pesquisa dentro do escopo definido.

* Realizar a busca e registro da estratégia de busca, assim como seus resultados.

* Selecionar as evidéncias cientificas encontradas na busca, de acordo com critérios previamente
definidos na formulacao das perguntas.

* Recuperar os textos completos e extrair os dados das evidéncias selecionadas.

* Avaliar a qualidade dos estudos selecionados, realizar a sintese de evidéncias e classificar a
sua qualidade.

* Auxiliar os demais envolvidos na elaboragao da diretriz quanto a interpretacao dos resultados e
formulagao de recomendagdes.

* Revisar os textos propostos pelas equipes.

Uso de conhecimento sobre o tema das diretrizes

* Definir 0 escopo e abrangéncia das diretrizes em conjunto com o Comité Gestor.

* Auxiliar na construgao das perguntas de pesquisa dentro do escopo definido.

* Contribuir como consultores em questdes relacionadas ao objeto das diretrizes.

* Indicar referéncias adicionais que nao tenham sido identificadas nas revisoes sisteméticas
realizadas pelo Grupo Elaborador.

* Formular as propostas de recomendacdes.

* Discutir a classificagao das recomendagdes em conjunto com o Comité Gestor.

* Participar de painel de consenso, quando necessario.

* Participar do debate sobre as recomendacdes presentes na proposta preliminar.

* Revisar texto preliminar das diretrizes apds o debate com o Comité Gestor.

* Revisar texto preliminar aps revisao externa.

0 metodologista deve ser um especialista com experiéncia em avaliagao critica de artigos cientificos,
em salide baseada em evidéncias e, especificamente, em realizagao de revisdes sistematicas.
Geralmente, esse perfil é preenchido por um epidemiologista com experiéncia em epidemiologia
clinica. Mesmo que exista um metodologista principal, é importante que outros membros do
Grupo Elaborador tenham capacidade para contribuir na selegao de referéncias e na avaliacao

da qualidade dos estudos.

n
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Além disso, para que toda essa equipe funcione harmoniosamente, é necessério que o Grupo
Elaborador tenha um lider, que participa também do Comité Gestor. O principal papel do lider é facilitar
a interagdo entre os membros do grupo de trabalho, de modo que o processo seja realizado em um
ambiente de colaboracao, mantendo-se o equilibrio na participagao de cada um dos componentes
do grupo (NICE, 2012). Esse lider deve, idealmente, ter conhecimento geral em todas as éreas
ligadas ao desenvolvimento da diretriz, para que possa interagir com cada um dos participantes
do grupo de trabalho.

Por fim, a elaboragao de uma diretriz envolve uma relagéo articulada e dindmica entre os grupos aqui
descritos. A Figura 2 ilustra os atores centrais e suas respectivas fungdes nessa relacao.

GESTAO ESTRATEGICA

METODOLOGISTAS ESPECIALISTAS
GRUPO ELABORADOR
SINTESE DA FORMULACAOQ
EVIDENCIA DO ESCOPO E
CIENTIfICA PERGUNTAS DE PESQUISA

Figura 2 Representacéo da relagéo entre o0s atores centrais e suas fungdes na elaboragéo de diretrizes
Fonte: autoria propria.

26



DIRETRIZES METODOLOGICAS: ELABORACAO DE DIRETRIZES CLINICAS
2.3.3 Declaracao de conflitos de interesse

Um “conflito de interesse” pode ser definido como qualquer interesse de um individuo que
potencialmente possa afetar sua objetividade e independéncia no trabalho em uma diretriz clinica
ou que possa ser percebido por terceiros como algo que potencialmente influiria nesses aspectos
(WHO, 2014).

Todos os envolvidos na elaboragdo da diretriz devem preencher uma declaragao de conflitos de
interesse antes do inicio dos trabalhos. Tais declaracdes devem estar disponiveis para toda a equipe
elaboradora. Qualquer mudanca dos conflitos de interesse ao longo do processo de elaboragao
da diretriz deve ser comunicada ao Comité Gestor, registrada e compartilhada com toda a equipe
elaboradora. Na publicag@o da diretriz os conflitos de interesse declarados devem estar presentes no
texto, na forma de Apéndice.

Uma pessoa com um conflito de interesses nao deve ser lider do grupo elaborador ou participar do
Comité Gestor das diretrizes. E necessario garantir também que ao menos a maioria dos membros do
grupo elaborador nao tenha conflito de interesses (WHO, 2014).

0 Apéndice A mostra um modelo de formulario para a declaragao individual de conflitos de interesses.
Diante das declaracdes dos conflitos de interesse, poder-se-ao tomar as seguintes decisoes (WHO,
2014):

1) Se o conflito de interesse em potencial for considerado pouco relevante: apenas realizar o
registro dos conflitos de interesse durante o processo de elaboracdo e na publicagéo.

Conflitos de interesses potenciais pouco relevantes em geral sao aqueles que nao possuem nenhuma
relagao direta com os temas abordados com a diretriz. Essa categoria inclui também membros que
estejam envolvidos em qualquer pesquisa primaria relacionada com as recomendagdes em questao
e que devem declarar estas atividades como interesses académicos.

2) Se o conflito de interesse em potencial for considerado importante 0 membro podera participar
do processo de elaboragao, mas nao poderé participar da elaboragao de recomendagoes. E
recomendado que também nao participe da selecao de evidéncias se nao for utilizado 0 método
de revisao cega com um par sem conflitos de interesses.

Alguns exemplos de conflitos de interesses importantes incluem situagoes em que o membro:

- Dependa economicamente, em sua atuacdo profissional, do uso da tecnologia que pode ser
recomendada pela diretriz ;

- Tenha recebido financiamento de pesquisa oriundos de empresas com interesses comerciais
nas diretrizes;

- Tenha um membro da familia que trabalha para uma empresa que fabrica um produto ou
tecnologia que possa ser recomendado para uso na diretriz;
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- Possui envolvimento atual ou passado em ensaio clinico que recomenda uso de um produto ou
a tecnologia susceptivel de ser consideradas num recomendagao da diretriz;

3) Se o conflito de interesse em potencial for considerado importante, mas for restrito a apenas
algumas das areas abarcadas pela diretriz em questao, as restrigdes citadas no item dois se
aplicarao apenas as areas onde haja conflito em potencial.

4) Se o conflito de interesse em potencial for considerado muito importante: excluir (ou nao
incluir) determinado membro.

Alguns exemplos de conflitos de interesses muito importantes incluem situagdes em que 0 membro:

- Trabalha ou possui acdes em uma empresa que fabrica um produto ou tecnologia que pode ser
recomendada para uso na diretriz;

- Possui uma patente de um produto ou tecnologia que pode ser recomendada para uso na diretriz;
- Ter sido recentemente empregado como consultor, palestrante pago, ou lider de opinio para uma
empresa ou organizagao com interesse em um produto especifico relacionado com a diretriz;

- Ter recebido qualquer apoio para o curso, viagem para congresso ou similares de uma empresa

ou organizagao com interesse em um produto especifico relacionado com a diretriz;

Como regra geral, profissionais associados a inddstria de medicamentos ou equipamentos médicos
nao devem ser incluidos na equipe elaboradora das diretrizes em virtude dos potenciais conflitos de
interesses serem muito importantes (NICE, 2012).

0 Comité Gestor sera o responsavel por gerenciar os conflitos de interesse do grupo elaborador e
avaliar cada caso.

Todas as decisoes sobre a forma de gerenciar os interesses declarados precisam ser documentadas
durante o processo de elaboracao e serem incluidos no relatério final da diretriz.

2.4 DEFINIGAO DAS PERGUNTAS DE PESQUISA

As perguntas de pesquisa (ou questdes-chave) deverao estar dentro do escopo definido pelo Comité
Gestor das Diretrizes. Elas deverao abranger todo o escopo das diretrizes e nao deverao introduzir
novos temas que estejam fora do escopo pré-definido.

Caso seja conveniente considerar o custo como um dos fatores determinantes de uma recomendagao,
seré necessaria, também, a busca e selecao de artigos especificos sobre esses temas.

Deve-se definir, em primeiro lugar, o enfoque da pergunta: intervencao, diagndstico ou progndstico.
Podem ser consideradas intervengdes: medicamentosas (com finalidade preventiva, curativa ou
paliativa), psicoldgicas, nutricionais, por meio de procedimentos (com fins terapéuticos ou para

o0
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rastreamento), educacionais e baseadas na organizacao dos servigos de saide, politicas piblicas,
entre outras. As intervencdes avaliadas poderao ainda ser um conjunto de diversas intervengdes
individuais, quando o propésito for avaliar o impacto do conjunto de medidas de forma pragmatica,
sem a preocupagao de se atribuir o efeito observado a cada uma individualmente.

Apés a definicao do tipo de pergunta, esta devera ser formulada seguindo o formato do acronimo
PICO (BRASIL, 2012), que facilita a elaboragao da estratégia de busca e avaliagao dos artigos, onde:

P Populacao Em quais pacientes estamos interessados? Quais as caracteristicas dessa
populagao? Ha subgrupos que precisam ser considerados?

I Intervencao Qual a intervengao que queremos avaliar?

C Comparadores Qual € a principal alternativa ja disponivel para comparar com a intervencao
a ser considerada? Ex: cuidado padrao usado na prética clinica, padrao-ouro para avaliacao
diagndstica, etc. No caso de diretrizes clinicas para o SUS, o comparador deve ser uma alternativa
ja disponivel no sistema piiblico de safide.

O Desfecho (“outcome”) O que é realmente importante para o paciente? Que desfechos
devem ser considerados? Deve-se priorizar os desfechos finais (duros) em vez dos substitutos.
Alguns exemplos sdo: mortalidade, sobrevida, morbidade, qualidade de vida, complicagdes do
tratamento, efeitos adversos, etc. Outros desfechos importantes sao os danos associados aos
testes ou estratégias de tratamento, diagndsticas ou de rastreamento adotadas.

Existe crescente interesse na inclusao de desfechos relatados por pacientes (patient-reported
outcome - PRO), como anos de vida ajustados pela qualidade (quality-adjusted life-year- QALY) e
redugao de sintomas, como dor e vomitos.

E interessante definir também o tipo de desenho de estudo que seré considerado para melhor
responder a cada pergunta. Por isso utiliza-se também a variante denominada PICOS, onde a letra
“S” representa “study design”! (desenho de estudo).

A formulagao da pergunta baseada no formato PICO ira orientar todo o processo de elaboragao das
estratégias de busca, selegao e avaliacao dos estudos que basearao as recomendacdes.

Pelo método GRADE, o Grupo Elaborador e o Comité Gestor, antes da avaliago dos estudos, devem
analisar todos os desfechos escolhidos para cada pergunta PICO do escopo e classifica-los com
notas entre 1 a 9. Nessa escala, os desfechos com notas de 7 a 9 sao classificados como “criticos”
para a tomada de decisao, os com notas entre 4 e 6 sao classificados como “importantes, mas nao
criticos” e os classificados com notas entre 1 e 3 sao classificados como pouco importantes para
a tomada de decisao. Essa definicao da hierarquia dos desfechos serd importante na definicéo da
qualidade do corpo de evidéncias pelo GRADE, conforme sera discutido mais adiante. Via de regra,
desfechos duros como mortalidade e sobrevida ou risco de complicagdes graves com a intervencao

'Hochman et al. - Desenhos de pesquisa. Acta Cirdirgica Brasileira - Vol 20 (supl.2) 2005

n
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sao considerados como criticos para a tomada de decisao. Contudo, como essa hierarquia da
importancia dos desfechos envolve inevitavelmente algum grau de subjetividade, a participacao de
pacientes nessa etapa de classificacao de desfechos pode ser interessante, pois os mesmos podem
valorizar aspectos dos desfechos que apresentam grande impacto em sua qualidade de vida, mas
que, em geral, sdo relegados a um segundo plano por pesquisadores e profissionais de satde.

2.5 CONSTRUCAO DAS ESTRATEGIAS DE BUSCA

Para a identificacéo e selecao de evidéncias relevantes sobre a efetividade, danos e beneficios de
intervencdes em salde, sao necessarias estratégias que equilibrem sensibilidade e especificidade
na busca, para a recuperagao das evidéncias disponiveis de forma consistente. Estratégias pouco
especificas resultam em um niimero excessivo de resumos nao relacionados ao tema e estratégias
pouco sensiveis podem resultar na perda de referéncias importantes.

Nessa etapa, especialistas em informagao podem contribuir na construgao e implantagao de
métodos que possam melhorar a qualidade de resposta na recuperagao de informagdes relevantes,
propiciando maior tempo para etapas de avaliag@o e construgdo das recomendagdes. Assim, 0
trabalho de recuperacao de evidéncias a partir de estratégias de busca efetivas e transparentes na
elaborag@o de diretrizes clinicas é fundamental para a consisténcia dos resultados.

Dependendo do escopo, da quantidade de perguntas e dos prazos definidos nas diretrizes, pode
ser necessaria a inclusao de mais de um profissional para atender todas as demandas de husca,
recuperacao e gestao das referéncias selecionadas.

Diante da importancia da estruturagao desse processo, serao apresentadas as etapas fundamentais
envolvidas na busca de evidéncias em diretrizes clinicas.

2.5.1 Desenho das estratégias de busca

A publicagao detalhada das estratégias de busca é essencial para a documentagao do processo
de trabalho e para viabilizar a reproducao, conferindo transparéncia metodolégica necessaria a
elaboragao da diretriz.

Uma estratégia para simplificar o processo de revisao em diretrizes clinicas € priorizar a selegao de
revisoes sistematicas pré-existentes. Dessa forma a busca inicial deve ter como objetivo identificar
revisoes sistematicas publicadas previamente que respondam a pergunta PICO em questdo. Se
revisdes sistematicas de boa qualidade existirem, pode-se optar por nao empreender uma nova
busca por estudos primarios. Caso essas sinteses de boa qualidade nao existam, estratégias de
busca complementares deverdo entao ser elaboradas para localizar os estudos primarios para a
pergunta em questdo. A Figura 3 ilustra esse processo decisdrio.
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realizacao de busca baseada nas perguntas PICOS

revisao sistematica nenhuma revisao
identificada e selecionada sistematica identificada
alta qualidade qualidade deficiente
ultrapassada*

nova revisao sistematica de estudos primarios

preparar sumarios de evi_dénci_as e avaliar
qualidade do corpo de evidencias

elaborar recomendacoes

* Essa definicao depende da intensidade da producao cientifica de cada tema, particularmente da
existéncia de novos estudos primarios publicados apds a revisao sistematica selecionada.

Figura 3 Estratégias de recuperagdo de evidéncias para diretrizes clinicas
Fonte: Adaptado de WHO, 2014.
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Atualmente, algumas agéncias de ATS utilizam, em alguns estudos, uma nova metodologia
denominada revisao rpida. Trata-se de um processo mais agil de sintese da literatura para subsidiar
tomadores de deciso e é usado, especialmente, em situagdes em que 0s prazos sao curtos e a
equipe de trabalho é reduzida. Nao existe uma definicao padrao na literatura sobre os métodos
de uma revisdo rapida. Ainda assim, é possivel identificar algumas caracteristicas comumente
presentes: uso de revisoes sistematicas pré-existentes e ndo apenas de estudos primarios; uso de
menor n(imero de bases bibliogréficas; selegao de cada artigo feita por apenas uma pessoa e nao de
forma cega em duplas; sintese qualitativa dos resultados, sem a realizagao de metanélise. Embora
tenham essas simplificagdes quando comparadas as revisoes sistematicas, as revisoes rapidas
nao devem abrir mao da elaboragao de perguntas de pesquisa, de estratégias de busca explicitas
e detalhadas e da avaliacao da qualidade das evidéncias selecionadas (KHANGURA et al., 2014).

0Os parametros para uso de limites da busca dependem do tema a ser abordado, bem como da
avaliagao do grupo de trabalho quanto a existéncia de revisdes sistematicas, de boa qualidade,
publicadas. A aplicacdo de um filtro de data pode ser utilizada para recuperar outros estudos
de revisao a partir desse marco (NICE, 2012). Podem ser utilizados limites de data e de idioma.
Entretanto, sua utilizagao deve ser avaliada pelo Comité Gestor. A documentacao do processo de
busca de evidéncias na diretriz deve incluir (NICE, 2012):

* Bases de dados consultadas

* Data de realizagéo da busca em cada base de dados

e Estratégia de busca utilizada

* Quaisquer limites aplicados (periodo de tempo e idiomas, por exemplo)
* Filtros metodoldgicos utilizados

* Nimero de registros recuperados em cada base de dados

* Lista das referéncias de artigos selecionados para a avaliagao na integra

Geralmente, a descrigao do processo de busca de evidéncias é inserida como apéndice, conforme
modelo apresentado no Apéndice B. Maiores informacdes sobre a metodologia de busca podem ser
encontradas em outras publicacdes da série Diretrizes Metodoldgicas (BRASIL, 2012, 2014b)

2.5.2 Selegao de termos

Os conceitos centrais de cada questao clinica representada no formato PICOS (ver segao anterior)
serao descritos por meio de palavras-chave definidas em discussoes, no ambito do Grupo Elaborador,
para representacao de cada variavel do acronimo. Ocasionalmente, para a construgao de estratégias
mais sensiveis, alguns dos itens do “PICO” poderao ser omitidos da estratégia de busca. Por exemplo,
os desfechos podem nao estar representados nas estratégias de busca, para que mais artigos sejam
avaliados, ainda que os desfechos devem ser considerados no processo de selegao.
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Cada bloco conceitual deve incluir termos extraidos dos vocabulérios controlados MeSH, para uso
no MEDLINE e Cochrane Library, e DeCS, para a base de dados LILACS — em associagao com outros
termos livres nos campos ‘titulo’ e/ou ‘resumo’, sejam eles: conceitualmente idénticos aos descritores
do vocabulario controlado, sindnimos, outros termos relacionados, siglas ou ainda termos nao
representados (LEFEBVRE et al., 2011). Tal procedimento se faz necessério para que os resultados
incluam tanto os registros indexados, artigos que receberam descritores de assunto, quanto os
ndo indexados (geralmente os mais recentes) e a recuperagdo de diferentes grafias para o mesmo
termo. O Quadro 6,, apresenta-se um exemplo de busca realizada no MEDLINE (via PubMed) para
uma pergunta PICO.

PERGUNTA: 0 uso do adesivo transdérmico aumenta a taxa de cessagao do tabaco?

Bloco Conceitual Termos Estratégia

((nicotine replacement therap™[tiab]) OR
(NRT[tiab]) OR (Nicotinic Agonist*[mh])
OR (Nicotinic Agonist*[tiab]) OR
nicotine replacement therapy, NRT, (nicotine patch*[tiab]) OR (Transder-

Adesivs Transdermicos Nicotinic Agonistic, nicotine patch, mal Patc_h*[mh]) 03 (Transdermal
Transdermal Patch nicotine lozenge, Patch*[tiab]) OR (nicotine lozenge
nicotine lozenge ,lozenge OR lozengeltiab])) AND ((Tobacco Use

Cessation[mh]) OR (Tobacco Usel[tiab])
OR (Tobacco dependen*[tiab])

OR (Smoking Cessation[mh]) OR
(Smoking[mh]) OR (Smoking[tiab]) OR
(Nicotine[mh]) OR (Nicotine[tiab]) OR
(Tobaccoltiabl)))

Tobacco Use Cessation , Tobacco
Cessagao Tabaco Use, Tobacco dependence, Smoking
Cessation, Smoking, Nicotine, Tobacco

Legenda: [mh] — busca no campo termos mesh ; [tiab] — busca no campo titulo ou resumo

Quadro 6 Exemplo de busca realizada para uma pergunta PICO
Fonte: autoria prapria.
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2.9.3 Filtros de busca validados por tipo de estudo

Filtros de busca sao estratégias validadas e sensiveis, desenvolvidas para diferentes estudos
(revisdes sistematicas, ensaios clinicos, estudos observacionais, estudos de acurdcia, entre
outros), foco ou tematica (dieta, qualidade de vida, etiologia, progndstico, por exemplo) por meio da
combinagao de termos previamente estruturados para esse fim. Recomenda-se a utilizagao de filtros
validados nas bases de dados, quando disponiveis, para os desenhos de estudo definidos no escopo
das diretrizes.

Esses filtros podem ser pesquisados em entidades especializadas em metodologias de busca de
evidéncias tais como: InterTASC Information Specialists’ Sub-Group (ISSG) e Cochrane Information
Retrieval Methods Group (Cochrane IRMG).

Cabe ressaltar que a maioria dos filtros foi desenvolvida para recuperagao de registros bibliogréficos
no MEDLINE (via PubMed ou via Ovid), porém adaptacoes podem ser desenvolvidas, quando nao
disponiveis, em outras bases de dados.

Os filtros metodoldgicos mais utilizados foram desenvolvidos em estudos de Haynes e colaboradores
(HAYNES et al.,1994), sendo incorporados ao Clinical Queries no PubMed. Para adicionar o filtro
de busca de revisdes sistematicas a estratégia elaborada no Pubmed, deve-se acrescentar
“systematic[sh]”, conforme o exemplo a seguir:

tobacco cessation[tiab] AND varenicline[tiab] AND systematic[sb]

2.5.4 Selecao de fontes de informacao para identificacao dos estudos

As seguintes bases de dados sdo essenciais para busca de estudos para elaboracao de diretrizes
baseadas em evidéncias: MEDLINE, LILACS e Cochrane Library, descritas a seguir.

MEDLINE (via PubMed) - O PubMed é uma base de dados desenvolvida pelo National Center for
Biotechnology Information (NCBI), mantido pela National Library of Medicine (NLM) e prové acesso a
quase 20 milhoes de citacdes bibliograficas do MEDLINE catalogadas desde 1960. O conteddo dessas
citagdes sao artigos médicos publicados nas mais variadas revistas de diversas especialidades.

COCHRANE LIBRARY - A iniciativa congrega as seguintes bases de dados:
Base de Dados Cochrane de Revisoes Sistematicas (Cochrane Reviews) disponibiliza todas
as revisoes sistematicas com revisao por pares e protocolos elaborados pelos Grupos de Revisao

Cochrane.

Base de dados de Revisoes dos Efeitos (DARE) contém resumos de revisoes sistematicas com
qualidade avaliada.
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Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) publica relatérios de ensaios clinicos
desde janeiro de 2008. Contém citagdes de relatdrios de estudos indexados no MEDLINE, EMBASE, em
outras bases de dados, além de registros provenientes de busca manual. Reline também relatérios
concluidos e em andamento de revisdes para Avaliago de Tecnologias em Salide (ATS).

Base de dados de Avaliacao Econdomica (NHS EED) identifica sistematicamente avaliacdes
econdmicas de acordo com a sua qualidade, e destaca os seus pontos fortes e fracos.

LILACS - E a maior base de dados que cobre a literatura produzida na América Latina e Caribe em
ciéncias da salde.

Adicionalmente, dependendo da 4rea de conhecimento especifico da diretriz, podem ser incluidas
bases de dados especializadas. Quando o escopo concentra-se em éreas do conhecimento
especificas, como Enfermagem e Salide Mental, devem ser adicionadas a busca bases de dados
especificas na area e de boa cobertura, como as bases CINAHL e PsycINFO. Recomendagoes
internacionais sobre elaboragao de diretrizes e revisoes sisteméticas orientam o uso da base de
dados EMBASE, porém, atualmente no Brasil, seu acesso ainda é restrito. Caso o grupo elaborador
tenha acesso, recomenda-se a consulta a fonte.

As bases de guidelines sao (teis especialmente como fonte adicional de referéncias ou quando se
busca a adaptacao de diretrizes (Quadro 6).

Tipo de Documento Fontes de Informacao Endereco Eletronico
NICE Guidelines http://www.nice.org.uk/guidance/
published?type=CG
Guidelines National Guideline Clearinghouse | http://www.guideline.gov/index.aspx

Guideline International Network http://www.g-i-n.net/library/international-
-guidelines-library

National Institute for Health (US) | http://www.clinicaltrials.gov

Ministério da Satide — Registro

L R http: josclinicos.gov.
Brasileiro de Ensaios Clinicos ttp://ensaiosclinicos gov.br

Registros de Ensaios clinicos e

Revisdes Sisteméticas 5 )
Current Controlled Trials http://www.controlled-rials.com/mrct

PROSPERO http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/

Quadro 7 Outras fontes de informagao por tipo de documentos
Fonte: autoria propria.

Outras sugestoes de fontes de informagao para busca de evidéncias encontram-se no Apéndice C.
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2.6 SELEGAO DOS ARTIGOS IDENTIFICADOS

Os critérios de inclusao e exclusao para avaliagao das evidéncias devem ser previamente definidos
pelo Grupo Elaborador e Comité Gestor, e relacionados as questoes clinicas a serem estudadas. Estes
critérios nao devem ser muito restritivos, para evitar o risco de comprometer a generalizagao das
diretrizes e até mesmo a localizagao de evidéncias. Por outro lado, nao podem ser muito amplos, pois
poderia comprometer o foco definido nas questdes-chave (perguntas), dificultando a comparagéo e
sintese das evidéncias. Além dos critérios de elegibilidade da pergunta PICO, o desenho de estudo
também deve ser utilizado como critério de selegao.

Os critérios de inclusao e exclusao para selegao de referéncias definirao quais estudos serao
considerados admissiveis para o processo final de sintese e avaliacao da qualidade das evidéncias,
bem como para a elaboracao de recomendacdes.

Os critérios de inclusdo e exclusao serao aplicados duas vezes: uma primeira vez no titulo e na
andlise dos resumos e uma segunda vez na fase de avaliagao do artigo completo. Este processo
de dois estagios é 0 mesmo usado em revisdes sisteméaticas e foi projetado para ser eficiente, para
minimizar os erros, para ser transparente e reprodutivel.

A selecéo inicial das evidéncias seré feita por meio da avaliagao dos resumos (abstracts) e dos titulos
dos artigos. Os revisores devem fazer a selegao em duplas, para garantir que cada referéncia seja
avaliada por dois revisores de forma independente (“cega”). O Apéndice D apresenta tabelas que
podem auxiliar esta tarefa. Nessa etapa, os titulos-resumos serdo classificados como “eliminados”
ou “nao eliminados”. Aqueles classificados como “nao eliminados” terdo que ser recuperados na
integra para uma avaliagao mais detalhada e sua consequente inclusao ou exclusao como evidéncia
para as diretrizes. No caso de divida, o titulo-resumo devera ser classificado como “no eliminado”
e ser recuperado na integra para posterior avaliagao. No caso de discordancia entre a dupla de
especialistas, um terceiro membro da equipe sera convocado para arbitrar qual serd a deciséo final.
0Os maiores riscos de nao se utilizar a revisao paralela em duplas é que o resultado final da busca
fica muito vulnerdvel a qualquer problema de treinamento no processo de decisao ou existéncia de
conflito de interesses por parte de um revisor (inico, o que pode introduzir viés no processo de selecao
de estudos.

A selecao de cada artigo completo deverd seguir, além dos critérios de inclusao e exclusao
previamente definidos, a definicdo da hierarquia dos desenhos de estudo que se deseja encontrar.
Revisdes sistematicas de ensaios clinicos, por exemplo, sao considerados estudos com mais robustez
metodoldgica do que ensaios clinicos primarios. Se para determinado desfecho de uma pergunta PICO
existir uma revisdo sistematica de boa qualidade, ndo serd necessario avaliar os estudos primarios
(ensaios clinicos ou estudos de acuracia diagndstica individuais) (Figura 3). Ensaios clinicos mais
recentes do que a (ltima revisdo sistematica encontrada também devem ser incluidos no corpo final
das evidéncias a serem avaliadas.
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Artigos nao recuperados nas fases anteriores, mas que sejam de conhecimento prévio dos
especialistas convidados, serdo avaliados da mesma forma que os artigos recuperados nas buscas
e poderdo, ou nao, ser incluidos no corpo de evidéncias para determinada questao clinica (PICO),
dependendo de sua adequacao aos critérios de elegibilidade.

Na fase de recuperacao de textos completos, o apoio de um bibliotecério pode agilizar o resgate
dos estudos selecionados. A obtengao de artigos, em geral, é possivel por meio do acesso livre do
periddico na internet, quando disponivel, da assinatura eletronica de revistas ou nos acervo fisicos
das bibliotecas existentes no pafs. Além disso, os autores dos estudos podem ser contatados na
tentativa de envio dessas referéncias.

0 custo com aquisicao de textos nao disponiveis em meio fisico ou eletrdnico por meio dos servigos
de comutacao bibliogréfica, como por exemplo, 0 COMUT e SCAD deve ser levado em conta.

Os artigos que restarem no final do processo de selegao terdo sua qualidade avaliada. Eles podem
ser avaliados criticamente, por meio de instrumentos elaborados especialmente para essa finalidade,
conforme serd detalhado no préximo capitulo. O corpo de evidéncias relativo a cada desfecho tera
sua qualidade avaliada segundo os critérios do método GRADE e serd uma das bases para a
elaboracao das recomendagdes.

2.7 AVALIAGAO DA QUALIDADE DOS ESTUDOS SELECIONADOS

Os artigos que restarem ao final da etapa de selecdo terdo sua qualidade avaliada. Entretanto, a
unidade de analise nao é o artigo, mas sim o estudo, que pode ser representado por vérios artigos
publicados. A avaliagdo da qualidade dos estudos pode ser feita individualmente, por meio de
ferramentas especialmente desenvolvidas para cada desenho de estudo.

Recomenda-se que a avaliagao da qualidade de revisdes sistematicas seja baseada no instrumento
AMSTAR, disponivel no Anexo A deste guia (SHEA et al., 2007). Para estudos de acuracia diagndstica
recomenda-se o instrumento QUADAS-2 (WHITING et al., 2011). Para a avaliagdo da validade de
estudos observacionais, particularmente os estudos de coorte e de caso-controle, sugere-se 0 uso
da ferramenta Newcastle-Ottawa. Para os demais tipos de estudos observacionais, quando (nica
evidéncia disponivel, a sua validade pode ser considerada com as ferramentas sugeridas pela série
Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Salide.

Para avaliagdo da validade de ensaios clinicos, recomenda-se a ferramenta da colaboragao
Cochrane para avaliagao do risco de viés (The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk
of bias), disponivel no Anexo B deste guia. Os critérios apresentados nesta ferramenta concentram-
se na avaliagdo da existéncia de potenciais vieses associados a aspectos centrais na condugao
desses estudos (HIGGINS et al., 2011).

De forma geral, existem quatro fontes de vieses nos ensaios sobre as intervengoes em safide:
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Viés de selecao: ocorre na selegdo diferencial dos individuos para os grupos de alocagao. A primeira
forma de evité-lo é a alocagéo aleatéria de individuos nos grupos de intervencao (randomizagao).
A segunda é o uso de mecanismos que garantam o sigilo de alocago nos grupos de intervengao. 0
cuidado com o controle de ocorréncia deste viés pode ser observado pela semelhanga entre os grupos
quanto as suas caracteristicas basais.

Viés de condugao: refere-se a diferencas sisteméticas nos cuidados prestados aos participantes dos
grupos de intervengdo e de comparagao, além da intervengao que esta sendo testada. Idealmente,
a (inica diferenga entre os grupos deveria ser a intervencao em avaliagao. Para minimizar possiveis
diferencas na qualidade dos cuidados entre os grupos, os que oferecem e recebem cuidados devem
ser “mascarados” para que eles nao identifiquem o grupo ao qual os participantes foram alocados.

Viés de atrito (perda seletiva de seguimento): refere-se a diferencas sistematicas entre os grupos
por perda dos participantes ao longo do estudo.

Viés de deteccao (aferigao): refere-se as diferengas sistematicas entre os grupos comparados na
avaliagdo dos desfechos. Ensaios que mascaram quem define a presenca dos desfechos sao menos
suscetiveis a esse tipo de viés.

Baseado no risco de viés de ensaios clinicos, a ferramenta da colaborag@o Cochrane para avaliagao
do risco de viés € dividida em 5 dominios, conforme detalhado no Anexo B. A Cochrane definiu ainda
alguns critérios para auxiliar o julgamento a respeito de cada dominio, que também estao descritos
neste Anexo B.

0 uso desses instrumentos qualifica, diminui a subjetividade e da maior transparéncia a avaliacao
de risco de viés presente no método GRADE. Independente da avaliagao da qualidade de cada estudo
pelas ferramentas citadas anteriormente, o corpo de evidéncias para determinado desfecho de uma
questao clinica (PICO) devera ser avaliado de acordo com o método GRADE (GUYATT et al., 2008).

2.1.1 Avaliagao econdmica em diretrizes clinicas

Um principio bésico de uma diretriz clinica de qualidade é que as recomendagdes devem ser
baseadas em evidéncias claras, quantificando a magnitude dos beneficios, danos, e, sempre que
possivel, dos custos (QASSEM, 2012).

A inclusdo de estudos econdmicos no corpo de evidéncias das diretrizes visa a elaboracao de
recomendacdes que possibilitem um uso mais eficiente de recursos, acrescentando mais uma
dimensao nas recomendacdes (NICE, 2012). Para tanto, é necessario um desenho do cenério
(framework) envolvido no cuidado do paciente e a descrigao das modificagoes dos processos de
trabalho associadas a introducéo da tecnologia.

Os estudos econdmicos devem sempre comparar as novas intervencdes as tecnologias
existentes (padrdo) e quantificar a utilizacdo de recursos, custos e desfechos associados
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a cada uma, tanto os positivos (beneficios) como os negativos (eventos adversos). Neste
aspecto, a preferéncia dos pacientes deve ser valorizada, conforme a importancia dada
a cada desfecho, especialmente considerando se sao desfechos com relevancia clinica
(hard outcomes) ou desfechos substitutos (surrogate outcomes). Maiores informacdes sobre avaliagéo
econdmica podem sodem ser encontradas em: Diretrizes Metodoldgicas: Diretriz de Avaliagao
Econdmica ( bvsms.saude.gov.br/.../diretrizes_metodologicas_diretriz_avaliacao_economica.pdf ).

0s custos da intervengao nao devem ser quantificados de forma isolada, e sim os custos incrementais
em relacao aos seus beneficios diferenciais esperados para a salide (isto é, a “custo-efetividade
incremental”). Outro ponto importante é selecionar os subgrupos onde a intervencao pode apresentar
maiores beneficios ou pior relagdo custo-efetividade. Se hé uma troca (trade-off) entre custos,
beneficios e maleficios, um modelo de decisao analitico pode ser dtil.

Estudos locais pré-existentes, tanto de custo-efetividade como de impacto orgamentario, podem ser
utilizados, como forma de simplificar o processo. Se nao for possivel utilizar um estudo completo
de custo-efetividade, recomenda-se que se calcule o impacto orgamentério para as principais
recomendacdes, a fim de avaliar a sua viabilidade.

Nao devem ser importados diretamente estudos econdmicos realizados em outros paises, uma vez
que tanto a utilizagao de recursos, como os custos, tém alta probabilidade de apresentarem grandes
diferencas entre paises (ESSERS, 2010).

2.8 AVALIAGAO DA QUALIDADE DO CORPO DE EVIDENCIAS
PARA CADA PERGUNTA PICO

Atualmente, considera-se que 0s instrumentos para avaliagao de niveis de evidéncia focados apenas
no desenho de estudo sao insuficientes para expressar as fortalezas e limitagdes das evidéncias.
Essas classificagdes nao explicitam, por exemplo, que ensaios clinicos baseados em desfechos
substitutos, mesmo quando bem delineados, devem receber um nivel de evidéncia consideravelmente
mais baixo do que estudos bem conduzidos e embasados em desfechos clinicos relevantes.

0 sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) é um
método de avaliacdo da qualidade das evidéncias e da forca das recomendagdes das diretrizes clinicas
(GUYATT et al., 2008). Nele, sao discriminadas quatro categorias de qualidade das evidéncias: alta,
moderada, baixa e muito baixa. Essas categorias sao aplicadas a um conjunto de evidéncias sobre
determinada questao-chave (PICO) e ndo a estudos individuais. Ou seja, a avaliagéo da qualidade
das evidéncias pelo GRADE é centrada nos desfechos: a classificagao é feita para cada desfecho
e a qualidade pode diferir de um desfecho para outro, dentro de um Gnico estudo. No contexto das
recomendacdes, a qualidade reflete a confianga nas estimativas de efeito e se elas sao suficientes
para dar suporte a uma recomendacao particular.

Segundo o método GRADE, ensaios clinicos randomizados e controlados sdo considerados,
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a priori, como evidéncias de alta qualidade e estudos observacionais como de baixa qualidade.
Todavia, “qualidade”, pelo método GRADE, significa mais do que risco de viés, podendo ser
comprometida também pela imprecisao (intervalos de confianga muito grandes), inconsisténcia (ou
heterogeneidade), pela natureza indireta das evidéncias (correspondéncia ao PICO e aplicabilidade)
e por viés de publicacdo. A presenca de qualquer destes problemas resulta em penalidades na
qualidade do corpo de evidéncias selecionado para responder incertezas em determinado desfecho.

Da mesma forma, existem fatores que podem aumentar a confianga nas estimativas do efeito
proveniente de estudos observacionais, aumentando a qualidade atribuida a determinado corpo de
evidéncias. Sao eles: magnitude de efeito, gradiente dose-resposta e fatores de confusao residuais.
0 GRADE fornece uma abordagem sistematica para analisar e relatar cada um desses fatores.
Outra diferenga dos demais sistemas é que o GRADE separa o processo de avaliagao da qualidade
das evidéncias do processo de elaboragao de recomendagdes. Nele, julgamentos sobre a forca de
uma recomendacao nao dependem somente da qualidade da evidéncia, conforme seré detalhado
mais adiante.

Apés a classificagao da qualidade das evidéncias para cada desfecho individualmente, a qualidade
global do corpo de evidéncias, correspondente ao conjunto de todos os desfechos para uma mesma
questao clinica, serd a menor dentre os desfechos classificados como criticos. Por exemplo, se
para uma pergunta foram eleitos como criticos os desfechos morte e fratura vertebral, tendo a
qualidade das evidéncias sido baixa e alta, respectivamente, a qualidade global das evidéncias deve
ser assumida como baixa (menor qualidade dentre os dois desfechos criticos) (GUYATT, 2013). Da
mesma forma que para estudos de intervengao, as quatro categorias de qualidade de evidéncia do
sistema GRADE podem ser utilizadas na avaliagao de desfechos envolvendo testes diagndsticos.

As tabelas de perfil de evidéncias do GRADE devem ser usadas para subsidiar a decisao final
sobre a qualidade do corpo de evidéncias para cada desfecho e tornar a classificagao da qualidade
explicita e reprodutivel. Os Apéndices E e F apresentam as tabelas usadas para sintese de evidéncia
pelo sistema GRADE. Opcionalmente, pode-se usar também utilizar o Guideline Development
Tool (GDT), que é uma ferramenta oficial do GRADE disponibilizada online gratuitamente no site
<http://www.guidelinedevelopment.org/>. Outro aspecto importante é que os desfechos
classificados como “criticos” ou “importantes, mas nao criticos” devem constar nas tabelas mesmo
que nenhuma evidéncia sobre eles tenha sido identificada, para que seja explicitada essa lacuna na
literatura, o que pode subsidiar uma recomendagao de pesquisa.

As orientagdes completas sobre o uso do sistema GRADE estao disponiveis na publicagao Diretrizes
Metodoldgicas: Sistema GRADE do Ministério da Salide e devem ser consultadas para a devida
execucao do processo de avaliacdo da qualidade das evidéncias. Além disso, como ja discutido
anteriormente, a avaliagao do risco de viés deve ser adequada a cada tipo de estudo primério. Para
tanto, devem também ser consultadas as orientagdes e ferramentas disponiveis nas publicacdes da
série Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Satide.



DIRETRIZES METODOLOGICAS: ELABORACAO DE DIRETRIZES CLINICAS

2.9 ELABORACAO E GRADUACAO DAS RECOMENDAGOES

Apés a avaliagao da qualidade do corpo de evidéncias para cada desfecho, deve-se considerar
a direcdo e a forca da recomendagéo, também segundo o método GRADE. O equilibrio entre os
resultados desejaveis e indesejaveis (possiveis danos e beneficios) e a aplicacao de valores e
preferéncias do paciente determinam a direcao da recomendacao (contra ou a favor). Tais fatores,
juntamente com a qualidade das evidéncias, determinam a forca da recomendacao (forte ou fraca).

Enquanto a maioria dos estudos primérios e revisoes sistematicas apresentam as magnitudes do
gfeito de resultados em termos relativos (por exemplo, o risco relativo, hazard ratio e odds ratio),
a magnitude da diferenca entre os beneficios e desvantagens para o desenvolvimento de uma
recomendagao também exige o conhecimento dos efeitos absolutos provaveis para a populagao
ou situacao especifica. Se o Grupo Elaborador definir que o equilibrio entre os efeitos desejaveis
e indesejaveis varia de acordo com o risco basal, podem-se emitir recomendacdes separadas
para grupos com diferentes riscos basais, quando ferramentas para a estratificagao de risco estao
disponiveis nas diretrizes.

Para todas as recomendagdes sera necessario fazer consideragoes sobre a generalizacao dos dados
para as realidades das regioes brasileiras. Evidéncias oriundas de estudos com populacdes em
contextos diferentes, em situagoes que poderiam potencialmente resultar em diferentes impactos
nos riscos e beneficios das intervengdes recomendadas ( evidéncia indireta do GRADE), poderao ser
consideradas indiretas e deverdo ser penalizadas quanto ao grau de recomendacao.

Se a populacdo estudada for consideravelmente diferente da populag@o onde as diretrizes serao
aplicadas, o método f pode ser usado para ajustar a medida de efeito de uma determinada intervengao
ao risco de base de um paciente especifico ou de uma populagao especifica (HENEGHAN, 2006).
Para isso, 0 risco dessa populagao ou paciente deve ser estimado em comparagao com 0 grupo
controle do estudo.

Por exemplo, se o risco de desenvolvimento de cancer de mama dos pacientes/populacao para o qual
as diretrizes estao sendo produzidas for duas vezes maior do que na populagao de estudo do ensaio
clinico que estd embasando a mesma diretriz de rastreamento, “f” serd igual a dois. Se o risco for a
metade do observado no estudo, entdo “f” serd igual a 0,5. Entdo, se assumirmos que o tratamento
produz a mesma redugao do risco relativo para os doentes, em diferentes niveis de risco, o Niimero
Necessario para Tratar (NNT), ajustado para a populacao de interesse, serd simplesmente o NNT
relatado no ensaio clinico em questao, dividido por “f".

No caso do exemplo, terfamos que, quanto maior a incidéncia de cancer de mama em determinada
populagao, maior seria o beneficio do rastreamento e menor seria o NNT. Para rastreamento, o NNT
é chamado de Nimero Necessario para Rastrear. Da mesma forma serd importante considerar o
nimero necessario para causar dano (NND). O equilibrio entre NNT e NND também ajudara na
graduagao da forga e diregao das recomendacdes.
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0 balango entre riscos e beneficios é expresso em beneficio liquido, definido como o beneficio menos
0 dano de uma intervengao sanitaria em uma determinada populagao. Tanto o beneficio quanto o
dano devem ser expressos em termos absolutos e nao relativos. Recomendagdes onde o balango
entre riscos e beneficios nao seja claro (beneficio liquido pequeno) ou em que haja incerteza
importante entre esse balanco de riscos e beneficios, serdo recomendacdes fracas. Nessas questdes,
os valores e preferéncias dos pacientes apresentam papel fundamental na escolha por seguir ou nao
a recomendacao. As recomendacdes fracas podem também ser interpretadas como “condicionais”,
0u seja, restritas a alguns subgrupos ou situagoes, sem a sua aplicacao para todos os pacientes.

Em questoes-chave onde a qualidade do corpo de evidéncias for classificada pelo método GRADE
como muito baixa, a equipe de elaboragao das diretrizes podera decidir nao fazer recomendacao
alguma ou optar por fazé-la com as devidas ressalvas. No caso de nao serem localizadas evidéncias
clinicas a serem avaliadas, deve haver uma discussao no texto da diretriz sobre a auséncia de
evidéncias que respondam a referida pergunta.

Nas discussoes sobre as recomendagdes deverao ser abordadas também questdes contextuais.
Elas ndo sao questoes fundamentais associadas diretamente com a andlise da qualidade das
evidéncias, mas representam diversos aspectos relevantes dos temas abordados nas diretrizes.
Questdes contextuais podem representar uma gama de diferentes tipos de informagdes, incluindo:
disponibilidade e acesso as tecnologias em questao; implicacoes da qualidade dos procedimentos
ofertados; histdria natural da doenga; diferencas de expectativa de vida entre a populacao de estudo
e a populagao brasileira; necessidade de integralidade do cuidado, entre outras. Os artigos de
referéncia para as questoes contextuais também devem ser citados ao longo do texto e devem estar
referenciados na bibliografia da publicagao.

No uso da opiniao de especialistas, no julgamento sobre a diregéo e forca das recomendagoes, assim
como na eleicao da importancia dos desfechos e incertezas a serem abordados no escopo da diretriz,
podem ser usados métodos formais de consenso. Isso nao quer dizer que a opiniao ou 0 consenso
dos especialistas convidados seja uma fonte de evidéncias em si, mas apenas de forma auxiliar a
tomada de decisao, dentro dos limites permitidos pelo GRADE e pelo corpo de evidéncias identificado.

A consulta de opinido de especialistas como fonte de evidéncias sé deve ser utilizada como (ltimo
recurso, uma vez que estejam esgotadas todas as possibilidades de identificagao de estudos
sobre determinada pergunta. A opinido de especialistas deve ser considerada como uma fonte nao
sistematica e sujeita a mdltiplos vieses e, portanto, nesses casos, o nivel de certeza pelo GRADE
deve ser classificado sempre como “muito baixo”. Nesses casos, preferencialmente, deve-se ter um
conjunto representativo do universo de especialistas ligados ao tema.

0 Apéndice G apresenta algumas orientagdes préticas para elaboragao de recomendagdes pelo
método GRADE.
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2.9.1 Métodos para obtencao de consenso e sua aplicacao

Em um processo de tomada de decisao, a busca por consenso é um processo de deliberagao em
que a resolugao final tem que ser aceitavel pelo grupo, ainda que nao seja a “favorita” em nivel
individual. Se as principais partes interessadas tais como gestores, usuérios dos servigos,
profissionais de salide e pesquisadores estao envolvidos no processo, o foco da decisao deve se
afastar das divergéncias e se aproximar das éareas de concordancia, o que facilita a tomada de
decisao e a implementacao da acao (MINAS; JORM, 2010). Para isso, deve-se buscar métodos de
desenvolvimento de consenso formal, por serem mais estruturados, transparentes e reprodutiveis
(RAINE et al.,2004).

Dentre os métodos para se buscar um consenso formal, encontram-se: a técnica Delphi, técnica Delphi
modificada, a técnica de Grupo Nominal, conferéncias de consenso, sistemas de voto, entre outros.

Atécnica Delphi é um processo que busca obter consenso sobre opinides de um grupo de entrevistados
especializados sobre um tema, por meio de uma série de questionarios estruturados cujas respostas
retornam aos entrevistados de forma resumida (feedback) (HASSON et al., 2000).

Tanto no método Delphi quanto no Delphi modificado, as principais caracteristicas sao o anonimato
das respostas, a oportunidade de ndo haver confronto frente a frente entre os participantes, o uso
de ferramentas estatisticas simples para consolidagao das respostas a cada rodada e o feedback
dos resultados parciais para reavaliacdo nas rodadas posteriores (HEIKO, 2012). A quantidade de
rodadas da técnica Delphi é varidvel e esté relacionada ao tamanho da amostra, objetivo da pesquisa,
disponibilidade de recursos (KEENEY et al., 2001) e o tipo de questiondrio da primeira rodada, aberto
ou fechado (KEENEY et al., 2006).

2.9.2 Processo

Em sua forma original, o processo comega com uma primeira rodada que atua como uma geragao de
ideias (brainstorm) e questoes relevantes sobre o tema em estudo (KEENEY et al., 2001).

0Os dados da primeira rodada, em geral, sao analisados qualitativamente e agrupados por itens
semelhantes. Cada participante faz uma andlise inicial dos temas e itens propostos. Normalmente
o feedback dessa rodada é feito na forma de um segundo questiondrio, no qual é fornecido para cada
participante uma analise das suas repostas frente as respostas do grupo (feedback controlado),
e 0 participante é convidado a reconsiderar ou nao suas respostas a luz das respostas dos
outros pareceristas (KEENEY et al., 2001). Se a resposta do participante desvia fortemente das
respostas do grupo, o participante deve fornecer uma justificativa para sua avaliacdo. Esse
mecanismo permite que as opinioes dos participantes sejam mais aprofundadas antes de serem
confirmadas. (HEIKO, 2012)



MINISTERIO DA SAUDE

0 processo de feedback controlado consiste em um resumo dos dados coletados na rodada anterior,
bem organizado, objetivo e imparcial, por meio do uso de ferramentas estatisticas, que é redistribuido
aos participantes (HSU; SANDFORD, 2007).

A medida que cada rodada se desenrola, os participantes t8m que interpretar as informagdes
que foram enviadas pelo pesquisador. As respostas sao estatisticamente analisadas em relagao
a opiniao coletiva e os resultados ajudarao na formulagdo dos questiondrio subsequentes
(KEENEY et al., 2006). A cada rodada subsequente espera-se atingir um determinado nivel de
consenso e as informagdes sao analisadas para identificar as convergéncias e mudangas nas
opinioes. A mudanca de opinido durante as rodadas é a base do processo de busca de consenso no
Delphi. Uma andlise dos dados durante os ciclos permite medir se existe consenso ou convergéncia
de opinioes (HEIKO, 2012).

Nao existe um método (nico de apresentar os resultados entre as rodadas. Essa apresentagao
deve ter um formato resumido, de facil interpretacao, e os leitores deverao ser orientados sobre
sua importancia nas rodadas subsequentes (HASSON et al., 2000). Por exemplo, se houver nimero
suficiente de participantes, podem ser utilizadas estatisticas de tendéncias centrais (média,
mediana e moda) e niveis de dispersao (desvio-padrao e intervalos interquartil) (HASSON et al.,
2000) ou distribuicao de frequéncia (histogramas e poligonos de frequéncia) (HEIKO, 2012). Se os
participantes nao tiverem habilidades na interpretagao das estatisticas basicas, os dados podem ser
devolvidos a eles em formatos de texto e percentuais simples (KEENEY et al., 2006). Este processo
de retorno das respostas, com anélise estatistica alimentando o questionario subsequente, informa
aos participantes sobre o status da sua opiniao em relagao a opiniao coletiva, e continua até que um
consenso seja alcangado. (HASSON et al., 2000)

2.9.3 0 método completo pode ser resumido nas seguintes etapas

12 Etapa Definicao dos objetivos da consulta. O pesquisador principal deve dominar o assunto.

27 Etapa Selecao dos participantes. Levantamento de informagdes (evidéncias) sobre o0 assunto.

37 Etapa 19 Rodada: Tradicionalmente comega com questionario aberto e o pesquisador estrutura as
respostas para a segunda rodada. Quando existem informagdes bésicas estruturadas e disponiveis,
pode-se usar na primeira rodada um questionario ja estruturado (técnica Delphi modificada).

42 Etapa: Processamento e andlise dos resultados da primeira rodada por meio de medidas
estatisticas. Deve ser dado aos participantes o feedback estatistico do grupo e sua posicao na
anlise.

57 Etapa: Rodadas subsequentes: Cada participante recebe um questionario com os itens da rodada

anterior resumidos pelo pesquisador. Os participantes sao convidados a revisar suas opiniogs ou
justifica-las caso sua opinido esteja “distante” do consenso. A cada rodada, deve ser analisado
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0 nivel de consenso ja alcangado, informando aos participantes a necessidade ou nao de rodadas
adicionais.

Demais orientagoes e discussoes sobre o uso do método Delphi podem ser obtidas em:

* KEENEY S. et al. Consulting the Oracle: ten lessons from using the Delphi technique in the
nursing research. Journal of Adanced Nursing, v. 53, n. 2, p. 205-222, Jan. 2006.

* HEIKO A. von der Gracht. Consensus measurement in Delphi studies: Review and implications
for future quality assurance.Technological Forecasting and Social Change, v. 79, n. 8, p.
1525-1536, 2012.

2.10 REDAGAO DO TEXTO DAS DIRETRIZES

0 texto das diretrizes deve ser, no minimo, dividido nos seguintes topicos: introducao, resultados,
recomendagoes, discussao e referéncias. A estratégia de busca, o processo de selegao de estudos, a
avaliacdo da qualidade dos estudos e a sintese das evidéncias também devem ser apresentados no
texto completo das diretrizes, podendo ser incluidas na forma de apéndices.

A introdugao deve ser construida na forma de revisao narrativa, apresentando a questao clinica que
foi abordada na diretriz. Os resultados devem apresentar uma sintese dos principais achados da
revisao realizada pelo Grupo Elaborador. As recomendagdes sao o centro de todo o texto das diretrizes
e devem vir em destaque, de forma a serem identificadas claramente pelos leitores, acompanhadas
sempre do respectivo nivel de evidéncia e grau de recomendagao.

Adiscussao é 0 espago ideal para apresentar a interpretacao do Grupo Elaborador sobre as evidéncias
encontradas e sobre as recomendacoes feitas, bem como questdes contextuais que podem influir nas
recomendacdes ou sua aplicabilidade.

De posse das evidéncias para cada pergunta PICO e formuladas as recomendagdes, cabe
a0 Grupo Elaborador a redagao do texto preliminar das diretrizes. 0 texto completo deve contemplar
nao apenas o resultado final consensuado, mas também a descricao de todo o processo realizado.
No caso de diretrizes com muitas questdes clinicas, o ideal é que a mesma seja subdividida
em capitulos. O tamanho final do documento dependerd essencialmente do nimero de perguntas
a serem respondidas e do volume de evidéncias disponiveis sobre o tema, bem como da
complexidade do mesmo.

E desejavel que versdes resumidas sejam elaboradas para piblicos especificos (gestores,
profissionais de salide, sociedade). A versao resumida deve ser escrita em poucas paginas,
incluindo todas as recomendagoes e 0s principais conceitos abordados na diretriz. Seu tamanho
nao deve ultrapassar 10 paginas. E importante que contenha uma descrigao breve dos métodos,
focando na interpretacao das recomendagdes de acordo com o plblico-alvo de cada versao. No caso
da versdo para a sociedade, é imprescindivel que a linguagem seja acessivel e explique aspectos
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técnicos importantes, evitando termos técnicos e jargdes e usando ferramentas auxiliares como os
infogréaficos que explicam o NNT, por exemplo. Esse texto podera servir como ferramenta para a
tomada de decisao compartilhada entre pacientes e profissionais de salide sobre cada intervencao
recomendada (SIGN, 2011).

2.11 SUBMISSAO A REVISAO EXTERNA OU CONSULTA PUBLICA

A submissao do texto preliminar de uma diretriz para revisao externa ou consulta piblica é uma
importante etapa do processo de desenvolvimento de diretrizes para a garantia da qualidade
e credibilidade do texto final. Este processo pode incluir profissionais de saide com interesse
no tema, gestores, assim como pacientes e cuidadores. Nesta etapa serd possivel incluir
adequacdes ao texto, desde que pertinentes ao objetivo e escopo da diretriz e a luz da melhor
evidéncia cientifica disponivel.

0 texto revisado seré avaliado pelo Comité Gestor da diretriz, €, caso seja necessario, serao feitas
adequacdes apds discussao conjunta com o Grupo Elaborador.

Para as diretrizes clinicas do Ministério da Salide, o texto é submetido & Consulta Pdblica, para a
efetiva contribuigao da sociedade antes de sua publicacao.

2.12 REDAGAO DA VERSAO FINAL E PUBLICAGAO DAS DIRETRIZES

Depois de finalizadas as etapas de revisao externa e/ou Consulta Piiblica, o texto final é concluido
pelo Grupo Elaborador e disponibilizado a instituicao demandante que promoverd a sua publicagao.
Se houver outras versdes do documento (como sumério executivo, versao para a sociedade e versao
resumida para profissionais de saiide) é desejavel que sejam publicadas simultaneamente ao texto
completo, bem como que haja extensiva divulgagao da(s) publicacao(des) as partes interessadas,
como forma de garantir a sua implementacao.

2.13 ATUALIZAGAO PERIODICA DA DIRETRIZ

Para a garantia de atualizacao periddica das diretrizes, essas deverao ser revisadas, de preferéncia
pelos autores da primeira versao. Para as diretrizes nacionais, no 4mbito do SUS, essa atualizagao
deve ser feita a cada dois anos ou sempre que novas incorporacdes de tecnologias e mudancas
substanciais na pratica relacionadas a diretriz se facam necessarias. Para outras diretrizes, deve-se
explicitar o prazo, previamente estipulado pelo Comité Gestor, na publicacao.
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3.1 ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTAGAQ

Para que as recomendagdes de uma diretriz clinica possam ser incorporadas na pratica, devem-se
desenvolver estratégias para que os profissionais de salide e pacientes possam acessar facilmente
o texto das diretrizes, compreender o que esté dito e adotar suas recomendacoes.

Inimeras estratégias tém sido desenvolvidas com o intuito de facilitar a implementagao de uma
diretriz. Esse processo é complexo, pois envolve a compreensao das diferentes necessidades
dos envolvidos (profissionais de salide, pacientes, servicos de salde, etc), recursos disponiveis,
implicacdes em mudancas pessoais, organizacionais ou culturais. Desta forma, este documento, no
momento, se propde apenas a introduzir, brevemente, as fases de implementacao e monitoramento
de diretrizes clinicas, apresentando algumas das principais estratégias preconizadas.

Os termos ‘difusao’, ‘disseminacao’ e ‘implementagao’ tém caracteristicas especificas e significados
distintos, os quais devem ser compreendidos neste processo. A difusao refere-se a distribuicao
da informagao, geralmente por meios tradicionais e sem um planejamento prévio nem metas
definidas. A disseminagéo amplia a comunicagao da informagao, pois tem o objetivo de melhorar os
conhecimentos e habilidades dos atores envolvidos. Sendo assim, trata-se de um conceito mais ativo
que 0 anterior por ser uma transmissao mais orientada a um publico definido. J& a implementacao
significa aplicar a diretriz na préatica clinica. Implica em estratégias de comunicagao efetiva e
em identificar e superar as dificuldades ou barreiras especificas do contexto local, com vistas a
implementar as recomendagdes a que se propde.

Habitualmente, quando estamos definindo o plano de implementacao ou estratégias de
implementacéo, estamos nos referindo a uma combinacao de distintas estratégias de difusao,
disseminacdo e implementacao. Observa-se, por meio de conhecimento cientifico especificamente
desenvolvido para este fim, que além da disseminagéo passiva da informagéo (geralmente de baixa
efetividade), existem estratégias especificas para estimular a implementagao de préticas baseadas
em evidéncias e assegurar, assim, as mudangas na prética clinica.
Algumas perguntas-chave para o desenho de uma estratégia de implementacao, seriam:

* Como reduzir a lacuna entre as recomendacdes das diretrizes clinicas e as definigdes politicas?

* Como envolver os profissionais de salide, 0s usuarios e os gestores para aplicar as
recomendacoes da diretriz?

* Que estratégias de interlocugao utilizar para disseminar as recomendacdes da diretriz clinica?

* Como monitorar a implementagao das estratégias estabelecidas a partir das recomendagoes
da diretriz?

* Que novas abordagens devem ser sugeridas a partir dos resultados obtidos?



MINISTERIO DA SAUDE

0 grupo Cochrane “Effective Practice and Organisation of Care” (EPOC) — Organizagao do atendimento
e pratica efetiva — é um grupo de revisao da colaboracao Cochrane com foco nas intervengoes
delineadas para melhorar o atendimento dos servigos de salde e modelos de assisténcia. Apds
condugao e andlise de estudos sobre o tema, o EPOC enumerou as estratégias importantes na
implementagao de praticas clinicas nos sistemas de salde que podem ser utilizadas no planejamento
da implementac@o da diretriz clinica. Sao elas:

a) Material educacional impresso

0 material educacional impresso refere-se a recomendagdes publicadas e impressas para auxiliar o
atendimento clinico, como por exemplo, as prdprias diretrizes clinicas, além de material audiovisual
e publicagao eletronica. Esse instrumento também pode ser utilizado para motivacao de uma pratica
preventiva. Os materiais educacionais impressos sao muito usados, e sao, geralmente, factiveis na
maioria das circunstancias (FARMER et al., 2011).

b) Encontros educacionais

A participacao de um profissional de safide em conferéncias, aulas, oficinas ou sessdes de
treinamento caracterizam-se como encontros educacionais. A proposta de uma conferéncia ou de
uma aula é introduzir conhecimentos especificos, enquanto que, nas oficinas interativas ou sessoes
de treinamento a proposta é, também, abordar aspectos relacionados a atitudes e habilidades dos
profissionais de salde. O principal custo desta estratégia é o tempo de liberagao dos profissionais de
salide, e, geralmente, é factivel na maioria dos locais (FORSETLUND et al.,2009).

¢) Consultor académico (em inglés educational outreach ou academic detailing)

E definido como uma pessoa com treinamento que vai ao encontro do profissional de satide, no seu
local de atendimento, para fornecer informacao com a intencao de modificar o comportamento desse
profissional. A informagao fornecida pode incluir um “feedback” sobre o desempenho do profissional
de salide, caso esse tenha sido monitorado de alguma forma. Essa estratégia caracteriza-se como
“marketing” social, cujo foco é tanto o estimulo de um conhecimento baseado na melhor evidéncia,
assim como na atitude.

d) Lider de opinioes local

0 lider de opinido é definido como o profissional identificado pelos seus colegas como tendo um papel
de “influéncia educacional”. A lideranga de opiniao é o nivel de capacidade de um individuo em
influenciar a atitude de outros profissionais.

e) Auditoria e feedback

A auditoria e feedback é a sintese do desempenho clinico de um servico de salide, num periodo
de tempo especifico, com a proposta de mudar o comportamento dos profissionais de sadde.
Esses comportamentos devem ser mensurados, objetivamente, durante o atendimento e, também,
identificados os desfechos do servio de salide. Essa sintese também deve incluir recomendagdes
para agdes clinicas. As informacdes sao apresentadas a partir dos registros médicos, incluindo dados
digitais e observagdes dos pacientes. Uma meta da auditoria e feedback é identificar a percepcao
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dos profissionais de salide sobre seu desempenho atual, o que leva a uma dissonancia cognitiva e
possibilita um estimulo para a mudanca do comportamento.

) Alertas (Reminders)

E uma informacao especifica delineada para estimular um profissional de salide a lembrar da
informacao, especialmente das orientacdes que visam o beneficio do paciente, ou evitar a intervencao
que possa causar dano. O sistema de apoio por meio da tecnologia de informacdo possibilita
0 auxilio na prescricao de medicamentos. O sistema de alerta estimula que os profissionais de
salide valorizem os itens importantes durante a interagao com o paciente. Os recursos requeridos
variam de acordo com a estratégia implementada (SHOJANIA et al., 201; MCDONALD, 1976;
CHAUDHRY et al. 2006).

g) Intervencoes customizadas (Tailored interventions)

Pode-se definir como estratégias para melhorar a prética profissional, planejadas para identificar as
barreiras e implementar mudangas. As barreiras para as mudangas referem-se a fatores que tém
0 potencial de impedir a efetividade das intervencdes delineadas para melhorar o comportamento
e a pratica profissional. Dentre as barreiras para modificagdes podem ser citadas: expectativa dos
pacientes, desincentivos financeiros, incerteza clinica, entre outros (BAKER et al., 2010).

h) Intervencoes multifacetadas (Multifaceted interventions)

As intervencdes multifacetadas incluem duas ou mais estratégias e ttm como meta manejar
diferentes barreiras no sistema. Essas intervengdes tém um maior custo do que intervengdes (inicas.
Quando se planeja intervengdes multifacetadas é importante considerar como ocorre a interacao
entre as estratégias para maximizar os beneficios (GRIMSHAW et al., 2004).

3.2 MONITORAMENTO DA IMPLEMENTAGAO

Apbs a publicagao e a utilizagao de estratégias de implementagao para uma diretriz clinica,
¢ importante monitorar a adesdo as novas recomendaces introduzidas na diretriz e avaliar
os desfechos e resultados das mudangas na pratica. Este monitoramento permitird possiveis
adequacoes da diretriz, quando da sua atualizagao, caso algum de seus pontos sejam um entrave a
sua efetiva implementacao ou que seus resultados nao tenham sido o esperado.

0 monitoramento das mudangas de préticas apds a implementagao de uma diretriz pode ser feito
por meio de diversos instrumentos: questionarios de conhecimento antes e depois de treinamentos
sobre a diretriz, auditorias, questionarios de avaliagao para o paciente, levantamento de dados em
prontudrios ou sistemas eletronicos, indicadores baseados em dados secundérios dos sistemas de
informagéo nacionais, entre outros.
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DIRETRIZES METODOLOGICAS: ELABORACAO DE DIRETRIZES CLINICAS

A qualidade de uma diretriz clinica esta diretamente relacionada a confianga de que os viéses
potenciais do desenvolvimento foram adequadamente abordados, que as orientagdes sejam
exequiveis, que apresente bons niveis de validade interna e externa, além de levar em consideracao
0s beneficios, riscos e custos das recomendagoes (CLUZEAU et al., 2003).

Observa-se que, apesar do aumento no nimero de diretrizes clinicas disponiveis, uma boa parte
delas nao alcanga todos os requisitos necessarios para assegurar uma boa validade interna e externa.
Dessa maneira, instrumentos padronizados foram elaborados para avaliar o desenvolvimento e a
validade das diretrizes clinicas (CLUZEAU et al., 2003; SCHMIDT, 2003; SHANEYFELT et al., 1999;
GRILLI et al., 2000; CATES et al., 2001).

0 principal instrumento que avalia o rigor metodoldgico no desenvolvimento de diretrizes clinicas é o
Apraisal of Guidelines for Research & Evaluation || (AGREE II)

0 AGREE Il consiste em uma ferramenta de 23 itens, abrangendo seis dominios de qualidade, com
uma escala Likert de 1 a 7 para pontuagao de cada item. Os seis dominios de qualidade sao: escopo e
finalidade, envolvimento das partes interessadas, rigor do desenvolvimento, clareza da apresentacao,
aplicabilidade e, por (ltimo, independéncia editorial (BROUWERS et al., 2010).

0 dominio Escopo e finalidade diz respeito ao objetivo geral da diretriz, as questdes especificas de
salide e a populagao-alvo. O Envolvimento das partes interessadas avalia o grau com que a diretriz
representa os pontos de vista de seus usudrios e se os individuos de todos os grupos profissionais
relevantes foram representados (CLUZEAU et al., 2003). O dominio Rigor do desenvolvimento avalia
especificamente se métodos sistematicos foram usados para a busca de evidéncias. E avaliado se
0s critérios para a selecdo e os métodos utilizados para a formulagao das recomendagdes foram
descritos claramente, se ha uma ligacao explicita entre as recomendagoes e as evidéncias, bem
como se o0s beneficios, os efeitos colaterais e os riscos a satide foram considerados para formular as
recomendacdes (CLUZEAU et al., 2003; GROL; WEEI, 2009). A Clareza da apresentagéo diz respeito
a linguagem, a estrutura e ao formato da diretriz. J4 o dominio Aplicabilidade avalia questoes
que sao pertinentes a implementacao da diretriz e, mais especificamente, considera as barreiras
organizacionais e 0s recursos relacionados a sua utilizacao. A Independéncia editorial concerne aos
conflitos de interesse na formulagéo das recomendacoes.

OrientacOes completas sobre o uso do AGREE I, incluindo os critérios a serem observados e
célculo das pontuagdes de cada item, podem ser consultados em seu manual, disponivel em:
http://www.agreetrust.org/resource-centre/agree-ii-translations/. Nesse mesmo sitio, é possivel
encontrar também a ferramenta “My AGREE PLUS”, uma plataforma online com a qual podem
ser registradas de forma simulténea as avaliagdes de uma determinada diretriz clinica entre um ou
mais avaliadores.
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DIRETRIZES METODOLOGICAS: FL ABORACAQ DE DIRETRIZES CLINICAS

As diretrizes clinicas tém como objetivo principal orientar os profissionais de sadde, gestores
e usuarios sobre a melhor pratica em salide a luz do conhecimento cientifico mais atual e confidvel.
0 presente manual apresenta ferramentas para auxiliar a elaboragao, avaliagdo e adaptacao
de diretrizes clinicas, de forma a qualificar a atengao a salde oferecida especialmente no
ambito do SUS.

Entretanto, tendo em vista que ndo é possivel, com este documento, esgotar os temas abordados,
sugere-se a utilizagao das referéncias bibliogréficas e notas apresentadas ao longo do texto como
fontes de informacao complementares.
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DIRETRIZES METODOLOGICAS: ELABORACAO DE DIRETRIZES CLINICAS

APENDICE A )
MODELO DE DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES

Responda as questdes:

1. Vocé ja aceitou de alguma instituicao, que pode ser beneficiada ou prejudicada financeiramente pelas
recomendacdes da diretriz, algum dos beneficios abaixo?

 Reembolso por comparecimento a eventos na area de interesse da diretriz [Jsim  [Jndo
* Honorarios por apresentacao, consultoria, palestra ou atividades de ensino [Jsim  [ndo
* Financiamento para redacao de artigos ou editoriais [Jsim  [néo
* Suporte para realizacao ou desenvolvimento de pesquisa na éarea [Jsim  [ndo
* Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe [Jsim  [ndo
e Algum outro beneficio financeiro [Osim  [dnao

2. Vocé possui apdlices ou agdes de alguma empresa que possa, de alguma forma, ser
beneficiada ou prejudicada pelas recomendagdes da diretriz? [1sim  [Jndo

3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de marca, royalties)
de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz? ] sim [ nao

4. Vlocé ja atuou como perito judicial na &rea tema da diretriz? [Jsim  [1nao

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses
possam ser afetados pela sua atividade na elaboragéo ou revisao da diretriz?

a) Instituigao privada com ou sem fins lucrativos ] sim []nao
b) Organizagao governamental ou no-governamental ] sim [ nao
¢) Produtor, distribuidor ou detentor de registro ] sim [] nao
d) Partido politico Jsim  [1nao
e) Comité, sociedade ou grupo de trabalho ] sim [] nao
f) Outro grupo de interesse ] sim [ néo
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? [Jsim  [1ndo

7. Vocé possui uma ligagao ou rivalidade académica com alguém cujos interesses
possam ser afetados? [ sim [ nao

8. Vocé possui profunda convicgao pessoal ou religiosa que pode comprometer o que voceé
ira escrever e que deveria ser do conhecimento publico? ] sim [ nao

9. Existe algum aspecto do seu histdrico profissional, que nao esteja relacionado acima,
que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade? [ sim [ nao

~
~
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10. Sua familia ou pessoas que mantenham relagdes préximas possui(em) alguns dos
conflitos de interesse listados acima? Osim  [Jnao

Caso vocé tenha respondido “sim” a qualquer uma das perguntas anteriores, favor especificar:

Nome:

Confirmo que todas as informagdes declaradas sao verdadeiras e completas. Comprometo-me a informar se
houver qualquer mudanca em alguma das questdes deste formuldrio que possa influenciar o interesse durante o
desenvolvimento das atividades.

Data: / /

Assinatura
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APENDICE B ) X
PROTOCOLO DE BUSCA E SELEGAO DE EVIDENCIAS

* Nome da Equipe de Especialistas:
* Questao-chave (Pergunta):

* Populacao/Pacientes:

e Intervengao:

* Comparagao:

* Desfechos (Outcomes):

* Desenho de estudo:

* Importancia do desfecho x: “pouco importante” _; “importante” ; “critico”
* Importancia do desfecho y: “pouco importante” _; “importante” ; “critico”
* Importancia do desfecho z: “pouco importante” _; “importante” _; “critico”

* Descrigdo da estratégia de busca na base (MEDLINE, por exemplo):

« Nimero de referéncias recuperadas com a estratégia de busca na base:

« Nimero de titulos-abstracts nao eliminados na base:

* Nimero de artigos completos selecionados na base:
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* Niimero de referéncias trazidas por especialistas da equipe:

* Niimero de referéncias trazidas por especialistas da equipe selecionada:

* Niimero final de artigos selecionados como evidéncia para a questao-chave apés exclusao da duplicidade:

* Niimero de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de consulta piiblica, como evidéncia
para a questao-chave:

* Niimero de artigos selecionados e encaminhados por especialistas externos por meio de consulta publica:

* Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho x da pergunta:

e Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho y da pergunta:

e Lista com as referéncias completas dos artigos selecionados para o desfecho z da pergunta:
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APENDICE C
COBERTURA DAS BASES DE DADOS COMPLEMENTARES E
POR AREA DE CONHECIMENTO

PEDro
E uma fonte de pesquisa de evidéncias cientificas para a area de Fisioterapia. Os estudos disponibilizados
testam a eficcia das intervengdes fisioterépicas. A base tem acesso livre aos estudos.

CINHAL

E uma base de dados essencial para a érea de Enfermagem e o seu diferencial é o rico contelido em qualidade
da atencao, melhoria da qualidade numa abordagem de estudos qualitativos. Disponivel aos usuarios do Portal de
Periédicos CAPES.

Psycholnfo

Base de dados desenvolvida pela APA (American Psychological Association), disponibiliza mais de 3,6 milhdes
de registros, abrangendo a psicologia e disciplinas relacionadas como medicina, servico social, neurociéncias,
enfermagem, dentre outras. Disponivel aos usuarios do Portal de Periédicos CAPES.

Evidence-Based Laboratory Medicine (C-EBLM)
E uma base de dados que retine documentos sobre métodos para diferentes tipos de estudos e revisdes sistematicas
e engloba a producao do comité International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory.

Bases de dados Multidisciplinares

Web of Science

Cobre aproximadamente 12.000 periédicos. A assinatura deste conteddo oferece a possibilidade de consulta a
cinco colecdes: Science Citation Index Expanded (SCI-EXPANDED) - com disponibilidade de acesso desde 1945
até o presente; Social Sciences Citation Index (SSCI) - com disponibilidade de acesso desde 1956 até o presente;
Arts & Humanities Citation Index (A&HCI) - com disponibilidade de acesso desde 1975 até o presente; Conference
Proceedings Citation Index- Science (CPCI-S) - com disponibilidade de acesso desde 1991 até o presente e Conference
Proceedings Citation Index — Social Science & Humanities (CPCI-SSH) - com disponibilidade de acesso desde 1991
até o presente. Disponivel aos usudrios do Portal de Periddicos CAPES.

SCOPUS

E uma das maiores bases de dados de resumos e citagdes da literatura cientifica com atualizagdes diarias. Reline
mais de 16.500 periddicos de mais de 5.000 editores, 1.200 revistas de acesso livre, 520 publicagdes de anais de
congressos, 315 séries de livros, 23 milhdes de patentes de cinco escritdrios, 3.000 artigos in press. A realizacao da
pesquisa ¢ feita em trés principais indices: palavras-chaves, titulo e resumo. Disponivel aos usuarios do Portal de
Periddicos CAPES.
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Motores de busca

Sao importantes para recuperacao de documentos, de forma complementar, que nao estao disponibilizados nas bases
de dados cientificas. Entretanto, a confiabilidade das fontes recuperadas precisa ser avaliada. Alguns exemplos se
destacam na drea da salide:

TRIP (Turning Research Into Practice)
E uma ferramenta de busca que recupera documentos como: diretrizes, informacdes para pacientes, livros, estudos
de revisao e artigos.

SUMSearch
Ampla ferramenta de busca que realiza pesquisa integrada de diferentes questoes clinicas. Ela se assemelha ao
‘Perguntas Clinicas’ do PubMed, mas, nesse caso, as buscas usam uma literatura muito mais ampla.

Mednar
E um buscador que recupera documentos de mais de 40 fontes de informacdes na area da sadde.



DIRETRIZES METODOLOGICAS: FL ABORACAQ DE DIRETRIZES CLINICAS

APENDICE D )
TABELA PARA AVALIACAO DA ELEGIBILIDADE DE ARTIGOS

Descrigao da pergunta PICOS:
Populagao:

Intervencao:

Comparagao:

Desfechos:

Desenho de estudo:

Tabela de selecao de artigos completos: escrever “sim” se o artigo atende a cada um dos critérios
de elegibilidade definidos acima e detalhados nas colunas abaixo. Caso contrério escrever “nao” na
célula correspondente ao artigo e ao critério em que ha inadequacao aos critérios de legibilidade.

Nome do Adequacao aos Critérios de Elegibilidade Estudo
Artigo, Autor, .
Desenho d Selecionado?
Data esenho de ; . )
Estudo Populagdo Intervengao Comparacao Desfechos

Observagao: se a resposta for “ndo” para qualquer um dos critérios definidos para a pergunta PICOS, o artigo sera
eliminado e nao fara parte do corpo de evidéncias para a pergunta.

[00]
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APENDICE E

TABELA DE RESUMO DOS RESULTADOS (SISTEMA GRADE)

Descrigao da pergunta:
Populagao:

Cenério:

Intervengao:
Comparacéo:

Desfechos

Risco Estimado (IC 95%)

grupo de
comparacao

grupo de
intervencao

Medida de
Efeito(IC 95%)

N° Total de
Participantes

N° Total de
Estudos

Desfecho X

Desfecho Y

Desfecho Z
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APENDICE G )
ORIENTACOES PARA A CLASSIFICACAO DE GRAUS
DE RECOMENDAGAO PELO METODO GRADE

Fatores envolvidos na direcao e forga da recomendacao:

* Qualidade global da evidéncia para a pergunta em questao (considerando os desfechos criticos).
0 nivel de evidéncia global para todos os desfechos de uma determinada questao clinica seré o
menor nivel de evidéncia existente para qualquer um dos desfechos classificados como criticos
(GRADE guidelines: 11. Making an overall rating of confidence in effect estimates for a single
outcome and for all outcomes.).

Equilibrio entre beneficios e danos, considerando valores e preferéncias, a importancia dos
desfechos envolvidos, a magnitude dos efeitos (usar valores absolutos e nao relativos e
aplica-los na populacao brasileira) e a certeza a respeito dos mesmos: devem ser classificados
como “beneficio liquido existente” ou “beneficio real existente”; “existéncia de conflitos
importantes entre danos e beneficios”; “incerteza sobre o balango entre danos e beneficios” e
“auséncia de beneficio real” (GRADE guidelines23: 15. Going from evidence to recommendations:

the significance and presentation of recommendations).

Caso a varidvel custo seja avaliada formalmente no processo de elaboragao das diretrizes, ela
também podera ser incluida como um dominio na classificagao de graus de recomendacéo.

Na redagao das recomendacdes, a voz ativa deve ser usada (GRADE GUIDELINES 14).

Exemplo de recomendagao favoravel forte: “Recomendamos que mulheres com nddulo palpavel com
tais caracteristicas fagam o exame.”

Exemplo de recomendacao favoréavel fraca: “Sugerimos que mulheres com nddulo palpével com tais
caracteristicas fagam o exame.”

Exemplo de recomendacao contraria forte: “Recomendamos que mulheres com nddulo palpavel com
tais caracteristicas nao fagam o exame.”

Exemplo de recomendacao contréria fraca: “Sugerimos que mulheres com nddulo palpavel com tais
caracteristicas nao fagam o exame.”



ANEXOS






DIRETRIZES METODOLOGICAS: FL ABORACAQ DE DIRETRIZES CLINICAS

ANEXO0 A
AMSTAR (A MEASUREMENT TOOL TO ASSESS REVIEWS)

Para cada questao na ferramenta abaixo, os autores de revisoes precisam selecionar
“sim/nao/nao sei dizer/nao aplicavel”

1. Foi fornecido um projeto “a priori”?
Os critérios de inclusao e a pergunta de pesquisa devem ser estabelecidos antes da realizacao da
revisao

Osim [ndo  [Indoseidizer [ ndo aplicavel

2. Houve uma duplicagao na selecao de estudos e extracao de dados?
Deve haver pelo menos dois extratores de dados independentes e deve estar estabelecido um
procedimento de consenso para discordancias

Osim [Cndo  [Cndo seidizer  [néo aplicavel

3. Foi realizada uma pesquisa/busca bibliografica abrangente?

Pelo menos duas fontes eletronicas devem ser pesquisadas. O relato deve incluir os anos e as bases
de dados usadas (por exemplo, Central, EMBASE e MEDLINE). As palavras-chave e/ou os termos
MesH devem ser informados e, quando possivel, a estratégia de busca deve ser fornecida. Todas
as huscas devem ser complementadas por meio de consulta a contefidos, revisdes, livros-texto,
cadastros especializados atualizados ou especialistas no campo de estudo especifico e por meio de
revisao das referéncias dos estudos encontrados

Osim  Ohndo  Ondo seidizer — [nao aplicavel

4. 0 status da publicagao (ou seja, literatura cinzenta) foi utilizado como um critério de
inclusao?
0Os autores devem declarar que procuraram por relatorios independentemente do seu tipo de
publicagdo. Os autores devem declarar se exluiram ou ndo quaisquer relatérios (da revisao
sistemética), com base no seu status de publicacao, etc.

Osim  Ondo  [Cndo seidizer [ nao aplicavel

5. Foi fornecida uma lista de estudos (incluidos e excluidos)?
Deve ser fornecida uma lista de estudos incluidos e excluidos
Osim [ndo  [Onao seidizer  [n&o aplicavel

6. As caracteristicas dos estudos incluidos foram fornecidas?
Em uma forma agregada, como uma tabela, devem ser fornecidos dados dos estudos originais sobre
os participantes, as intervengdes e os resultados. Devem ser relatadas as diversas caracteristicas
em todos os estudos analisados, como idade, raga, sexo, dados sdcio-econdmicos relevantes, 0
estado da doenca, duracdo, gravidade ou outras doencas

Osim  Ondo  Ondoseidizer  [Tnao aplicavel

00
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1. A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi avaliada e documentada?
Devem ser fornecidos métodos “a priori” de avaliagao (por exemplo, para estudos de eficacia, caso
o(s) autor(es) opte(m) por incluir apenas estudos controlados de placebo, duplo-cego e aleatdrios,
ou ocultagao de alocacao como critérios de inclusao). Para outros tipos de estudos, é importante que
existam itens alternativos

Osim [ndo  [lndo seidizer [ ndo aplicavel

8. A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi utilizada de forma adequada na formulagao
das conclusoes?
0 rigor metodoldgico e a qualidade cientifica dos estudos deverao ser considerados na anélise e
conclusdes da revisao e explicitamente informados na formulagao de recomendacdes

Osim [COndo  [Onéo seidizer [ nao aplicavel

9.0s métodos usados para combinar os resultados de estudos foram adequados?
Para os resultados combinados deve ser feito um teste para garantir que os estudos poderiam ser
combinados e para avaliar a sua homogeneidade (ou seja, qui ao quadrado para homegeneidade, I?).
Se houver heterogeneidade, deverd ser usado um modelo de efeitos aleatdrios e/ou adequacao clinica
da combinagéo deverd também ser levada em consideracdo (isto é, combinar os resultados era
apropriado?)

Osim [Ohndo  [ndoseidizer  [nao aplicavel

10. A probabilidade de viés de publicagao foi avaliada?
Uma avaliacao de viés de publicacao deve incluir uma combinagéo de ferrramentas gréficas (por
exemplo, um gréfico de funil e outros exames disponiveis) e/ou testes estatisticos (por exemplo, teste
de regressao Egger)

Osim Ondo  [naoseidizer [ nao aplicavel

11. 0 conflito de interesses foi informado?
Possiveis fontes de apoio devem ser claramente reconhecidas, tanto na revisao sistematica quanto
nos estudos incluidos

Osim [ndo  [ndoseidizer  [nao aplicavel
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DIRETRIZES METODOLOGICAS: FL ABORACAQ DE DIRETRIZES CLINICAS

FERRAMENTA DA COLABORAgI\O COCHRANE PARA AVALIAGAO

DO RISCO DE VIES DE ENSAI

S CLINICOS RANDOMIZADO

Dominio

Suporte para o julgamento

Julgamento do autor da revisao e critérios para
julgamento

Viés de selecao

1. Geragdo da
sequéncia aleatdria

Descrever em detalhe o método
utilizado para gerar a sequéncia
aleatoria, para permitir avaliar
se foi possivel produzir grupos
comparaveis

Baixo risco de viés:

Tabela de niimeros randomicos;

Geragao de niimeros randdmicos por computador;
Arremesso de moeda;

Embaralhamento de cartoes ou envelopes;
Jogando dados;

Sorteio;

Minimizacao.

Alto risco de viés:

Sequéncia gerada por data par ou impar de
nascimento;

Sequéncia gerada por alguma regra com base na
data (ou dia) de admissao;

Sequéncia gerada por alguma regra baseada no
niimero do prontudrio do hospital ou clinica;
Alocagéo baseada em resultados de exames ou
testes prévios;

Alocagao pela disponibilidade da intervencéo.
Risco de viés incerto:

Informagao insuficiente sobre o processo de
geragao da sequéncia aleatdria para permitir
julgamento.

Viés de selecao

2. Ocultagao de
alocacao

Descrever em detalhes o
método utilizado para ocultar

a sequéncia aleatoria, para
determinarmos se a alocagao
das intervengdes pdde ser
prevista antes ou durante o
recrutamento dos participantes.

Baixo risco de viés:

Ocultagao de alocacéo por uma central;
Recipientes de drogas numeradas de forma
sequencial com aparéncia idéntica;

Envelopes sequenciais numerados, opacos e
selados.

Alto risco de viés:

Utilizando um processo aberto de randomizacao
(exemplo: lista randdmica de niimeros);
Envelopes sem critérios de seguranca (exemplo:
envelopes nao selados, ou que nao sejam opacos
0u que ndo sejam numerados sequencialmente);
Alternacao ou rotacao;

Data de nascimento;

Nimero de prontuério;

Qualquer outro procedimento que ndo oculte a
locag@o 91
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Julgamento do autor da revisao e

2. Ocultagao de
alocacao

a sequéncia aleatoria, para
determinarmos se a alocagao
das intervencdes pdde ser
prevista antes ou durante o
recrutamento dos participantes.

Dominio Suporte para o julgamento o .
critérios para julgamento
Descrever em detalhes o Risco de viés incerto:
» - método utilizado para ocultar Informagao insuficiente sobre o processo de
Viés de selecao

geracdo da sequéncia aleatdria para permitir
julgamento. Este é o0 caso se estiver descrito que
a ocultacdo foi realizada utilizando envelopes,
mas nao estiver claro se foram selados, opacos e
numerados sequencialmente.

Viés de performance

3. Cegamento de
participantes e
profissionais

Avaliagao deve ser
feita para cada
desfecho principal (ou
classes de desfechos)

Descrever todas as medidas
utilizadas para cegar
participantes e profissionais
envolvidos em relacao a
qual intervengao foi dada
ao participante. Fornecer
informagdes se realmente o
cegamento foi efetivo.

Baixo risco de viés:

Estudo nao cego ou cegamento incompleto, mas os
autores da revisao julgam que o desfecho nao se
altera pela falta de cegamento;

Cegamento de participantes e profissionais
assegurado, e & improvavel que o cegamento tenha
sido quebrado.

Alto risco de viés:

Estudo nao cego ou cegamento incompleto, e 0
desfecho é susceptivel de ser influenciado pela
falta de cegamento;

Tentativa de cegamento dos participantes e pro-
fissionais, mas é provavel que o cegamento tenha
sido quebrado, e o desfecho € influenciado pela
falta de cegamento.

Risco de viés incerto:

Informagéo insuficiente para julgar como alto risco
¢ baixo risco de viés;

0 estudo nao relata esta informagéo.

Viés de deteccao

4. Cegamento de
avaliadores de
desfecho

Avaliacao deve ser
feita para cada
desfecho principal (ou
classes de desfechos)

Descrever todas as medidas
utilizadas para cegar 0s
avaliadores de desfecho em
relagao ao conhecimento

da intervencdo fornecida a
cada participante. Fornecer
informacdes se 0 cegamento
pretendido foi efetivo.

Baixo risco de viés:

Nao cegamento da avaliagdo dos desfechos, mas
0s autores da revisao julgam que o desfecho nao
pode ser influenciado pela falta de cegamento;
Cegamento da avaliacao dos desfechos foi
realizado, e € improvavel que o cegamento tenha
sido quebrado.

Alto risco de viés:

Nao houve avaliagdo cega dos desfechos, e 0s
defechos avaliados sao influenciveis pela falta de
cegamento;

0s avaliadores de desfechos foram cegos, mas é
provavel que o cegamento tenha sido quebrado, e
o desfecho mensurado pode ter sido influenciado
pela falta de cegamento.
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Dominio

Suporte para o julgamento

Julgamento do autor da revisao e
critérios para julgamento

Viés de deteccao

4. Cegamento de
avaliadores de
desfecho

Avaliagao deve ser
feita para cada
desfecho principal (ou
classes de desfechos)

Descrever todas as medidas
utilizadas para cegar 0s
avaliadores de desfecho em
relagao ao conhecimento

da intervengao fornecida a
cada participante. Fornecer
informagdes se o cegamento
pretendido foi efetivo.

Risco de viés incerto:

Informagao insuficiente para julgar como alto risco
¢ baixo risco de viés;

0 estudo n@o relata essa informagao

Viés de atrito

5. Desfechos
incompletos

Avaliagao deve ser
feita para cada
desfecho principal (ou
classes de desfechos)

Descrever se os dados
relacionados aos desfechos
estao completos para cada
desfecho principal, incluindo
perdas e exclusao da analise.
Descrever se as perdas e
exclusoes foram informadas
no estudo, assim como suas
respectivas razoes. Descreve
se houve reinclusao de algum
participante.

Baixo risco de viés:

Nao houve perda de dados dos desfechos;
Razoes para perdas de dados nao estao
relacionadas ao desfecho de interesse;

Perda de dados foi balanceada entre os grupos,
com razoes semelhantes para perda dos dados
entre 0s grupos;

Para dados dicotdmicos, a proporgao de dados
perdidos comparados com o risco observado do
evento nao é capaz de induzir viés clinicamente
relevante no tamanho de efeito observado;
Dados perdidos foram imputados utilizando-se
métodos apropriados.

Alto risco de viés:

Razoes para perda de dados pode estar
relacionada ao desfecho investigado, com
desequilibrio na quantidade de pacientes ou razoes
para perdas entre os grupos de intervencao;
Para dados dicotomicos, a proporgao de dados
perdidos comparada com o risco observado

do evento é capaz de induzir viés clinicamente
relevante na estimativa de efeito;

Para desfechos continuos, estimativa de efeito
plausivel (diferenga média ou diferenca média
padronizada) nos desfechos perdidos, capaz de
induzir viés clinicamente relevante no tamanho de
efeito observado;

“As-treated” analise, feita com desvio substancial
da intervencao recebida em relagao a que foi
randomizada;

Imputacéo simples dos dados feita de forma
inapropriada.

C
W
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Dominio

Suporte para o julgamento

Julgamento do autor da revisao e
critérios para julgamento

Viés de atrito

5. Desfechos
incompletos

Avaliagao deve ser
feita para cada
desfecho principal (ou
classes de desfechos)

Descrever se os dados
relacionados aos desfechos
estao completos para cada
desfecho principal, incluindo
perdas e exclusao da analise.
Descrever se as perdas e
exclusdes foram informadas
no estudo, assim como suas
respectivas razoes. Descreve
se houve reinclusao de algum
participante.

Risco de viés incerto:

Relato insuficiente das perdas e exclusoes

para permitir julgamento (exemplo: niimero
randomizado ndo relatado, as razoes para perdas
nao foram descritas)

Viés de relato

6. Relato de desfecho
seletivo

Indicar a possibilidade de os
ensaios clinicos randomizados
terem selecionado os desfechos
ao descrever os resultados do
estudo e o que foi identificado.

Baixo risco de viés:

0 protocolo do estudo esta disponivel e todos

os desfechos primérios e secundarios pré-
especificados que sao de interesse da revisao
foram reportados de acordo com o que foi
proposto;

0 protocolo do estudo nao estéa disponivel, mas
esté claro que o estudo publicado incluiu todos os
defechos desejados.

Alto risco de viés:

Nem todos os desfechos primérios pré-
especificados foram reportados;

Um ou mais desfechos primarios foram reportados
utilizando mensuragao, método de analise ou
subconjunto de dados que nao foram pré-
especificados;

Um ou mais desfechos primarios reportados nao
foram pré-especificados (a ndo ser que uma
justificativa clara seja fornecida para o relato
daquele desfecho, como o surgimento de um efeito
adverso inesperado);

Um ou mais desfechos de interesse da revisao
foram reportados incompletos, e nao podem entrar
na metanalise;

0 estudo nao incluiu resultados de desfechos
importantes que seriam esperados neste tipo de
estudo.

Risco de viés incerto:

Informacao insuficiente para permitir julgamento.
E provavel que a maioria dos estudos caia nesta
categoria.
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Julgamento do autor da revisao e

Dominio Suporte para o julgamento s .
n uporte p e critérios para julgamento

Baixo risco de viés:

0 estudo parece estar livre de outras fontes de
viés.

Alto risco de viés:

Alto risco relacionado ao delineamento especifico
do estudo;ou

Foi alegado como fraudulento;

Teve algum outro problema.

Risco de viés incerto:

Informacao insuficiente para avaliar se um
importante risco de viés existe; ou

Base ldgica insuficiente de que um problema
identificado possa introduzir viés.

Declarar outro viés que nao se
enquadra em outro dominio
prévio da ferramenta.

Se em protocolos de revisoes
forem pré-especificadas
questoes neste dominio, cada
questao deve ser respondida.

Outros vieses

7. Outras fontes de
viés

Fonte: Carvalho APV, Silva V, Grande AJ. Avaliagao do risco de viés de ensaios clinicos randomizados pela ferramenta da
colaboragao Cochrane. Diagn Tratamento. 2013;18(1):38-44
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