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CAPITULO 23 - EVIDENCIA CIENTIFICA PARA
GESTORES DE SAUDE

Valéria Silva Candido Brizon

Cirurgid dentista - UFMG ; Especialista em Satde Coletiva - FOP-UNICAMP; Mestre em Odontologia na
drea de Saude Coletiva - UFMG; Mestre Profissional em Odontologia na Saude Coletiva - FOP-UNICAMP;
Doutoranda PPG em Odontologia na Satde Coletiva - FOP-UNICAMP

GUIA DO CAPITULO

Objetivo

O Objetivo deste capitulo é realizar uma abordagem utilizando as ferramentas da Epidemiologia
clinica, Estatistica, Metodologia Cientifica e da Informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimen-
to e a atuagdo em Saude, promovendo a integra¢do da experiéncia clinica as melhores evidéncias
disponiveis, considerando a seguranca nas intervengdes e a ética facilitando, assim, a tomada de deci-

$40 nesse campo.

Conteiido Programatico

o Introducio a saude baseada em evidéncias

o Estruturagdo da questdo e hipotese do contexto da satide baseada em evidéncias
o Importincia da estruturagio da questdo de clinica/pesquisa

o Caracteristicas da questio da pesquisa

o Tipos de estudo

o Revisdo sistematica com metanalise

« Buscando por evidéncia cientifica

o Avaliagdo critica da literatura

« Consideracdes finais

Leitura Obrigatoria

1-  Clarke M, Horton R. Bringing it all together: Lancet-Cochrane collaborate on systematic reviews.
Lancet June 2, 2001; 357:1728. Disponivel em: http://www.centrocochranedobrasil.org.br/cms/in-

dex.php?option=com_content&view=article&id=3&Itemid=12
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1-  Atallah, AN, Castro AA. Revisdo Sistematica e Metandlises, em: Evidéncias para melhores decisdes
clinicas. Sao Paulo. Lemos Editorial 1998. Disponivel em: http://www.centrocochranedobrasil.org/
artigos/bestevidence.htm

1-  Cochrane: Centro Cochrane do Brasil. Disponivel em: http://www.centrocochranedobrasil.org.br/
cms/index.php?option=com_content&view=article&id=3&Itemid=12

Leitura complementar

1-  Sampaio RF; Mancini MC. Estudos de revisdo sistematica: um guia para sintese criteriosa da evi-
déncia cientifica. Rev. bras. fisioter., Sdo Carlos. 2007; 11(1):.83-89. Disponivel em: http://www.
scielo.br/pdf/rbfis/v11n1/12

Atividades

1- Buscar uma revisio sistematica sobre politicas publicas e que tiveram impacto nos servigos de
Saude. Fazer uma resenha critica.

2- Elabore uma discusséo critica sobre a importincia da evidéncia cientifica para a pratica na area
de saude.
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INTRODUCAO A SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

Saiba Mais:

Evidéncia cientifica é o conjunto de elementos utilizados para suportar a confir-
magido ou a nega¢ido de uma determinada teoria ou hipdtese cientifica. Para que
haja uma evidéncia cientifica é necessario que exista uma pesquisa realizada den-
tro de preceitos cientificos — e essa pesquisa deve ser passivel de repeticao por
outros cientistas em locais diferentes daquele onde foi realizada originalmente
(Stetler, 1998).

Glossario
Expertise: vivéncia, interpretacdo da evidéncia e aplicagdo ao seu paciente.

O profissional da drea de saude ao tomar uma decisdo em relagdo ao problema de satide de um in-
dividuo ou de uma comunidade, sabe que precisa basear-se na melhor evidéncia cientifica para corrobo-
rar se um determinado conhecimento é verdadeiro ou falso. Deve-se associar esta informacéo a sua ex-
pertise, respeitando os valores, crengas e preferéncias do individuo de forma a nortear a decisdo clinica
com beneficios e redugdo de danos ao paciente (Atallah & Castro, 1998).

Apesar dessa premissa, nos ultimos anos, diversas mudancas foram observadas na drea de saide,
gerando continuos desafios a serem vencidos de forma individual em cada decisdo clinica tomada. Com
o objetivo de auxiliar nessas decisdes e contribuir para a qualidade do atendimento clinico, a literatura
cientifica tem produzido e difundido um grande numero de informagdes, o que de modo imperativo,
redefine o universo do conhecimento do profissional da satde, tornando-o livre para andlises muito
mais criticas e cuidadosas na assisténcia a saide (Galvio & Sawada, 2003).

A assisténcia a saude é uma abordagem da pratica baseada em evidéncias que visa melhorar a
qualidade do atendimento clinico. Esta pratica consiste em fazer escolhas. Qual o tratamento seria
mais eficaz para este paciente? Qual a conduta seria mais indicada para diagnosticar melhor aquela
doenga da comunidade? As respostas para estas perguntas dependem do conhecimento, da habilida-
de e da atitude do profissional da satde, dos recursos, como também das preferéncias do individuo.
Estas duvidas motivaram a constru¢do de movimentos associados a Medicina e a Odontologia, de-
nominados, respectivamente, Medicina Baseada em Evidéncia (BEM) e Odontologia Baseada em
Evidéncia (OBE).

Archie Cochrane
(1909-1988)
Pesquisador médico britanico que contribuiu grandemente para o
desenvolvimento da epidemiologia como ciéncia.

http://community.cochrane.org/about-us/history/archie-cochrane#Back

A expressdo “Medicina Baseada em Evidéncia” surgiu na década de 1980 para descrever a aprendi-
zagem baseada em problemas, usada pela MasMaster University Medicine Scholl, e definida como o elo
entre a boa pesquisa cientifica e a pratica clinica (Bennett & Bennett, 2000; El, 2007; Sampaio & Manci-
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ni, 2007). Ela envolve experiéncia clinica, além da “expertise” em encontrar, interpretar e aplicar os re-
sultados dos estudos cientificos epidemiologicos aos problemas individuais de seus pacientes (Sackett et
al. 1996). Utiliza, para isso, provas cientificas existentes para a utilizagdo de seus resultados na pratica
clinica (El Dib, 2007).

A importancia da Odontologia para o movimento da evidéncia é inegavel hoje, ela é definida como
a integracdo das evidéncias cientificas com a experiéncia do dentista, respeitando as necessidades de
tratamento dos pacientes e suas preferéncias (Lawrence, 1998).

Odontologia baseada em evidéncias fornece suporte ao planejamento, gerenciamento e avaliagdo
de servigos odontolégicos, ndo se restringindo apenas a fornecer suporte a processos de decisdo sobre
tratamentos da saude bucal de pacientes a nivel individual (Fedorowicz & Fedorowicz, 2005).

Para direcionar e orientar as politicas em uma regido ou um pais os formuladores de politicas pu-
blicas, bem como, os organizadores de diretrizes em satide deveriam se basear em informagdes com a
melhor evidéncia cientifica. Esta consiste na tentativa de melhorar a qualidade da informagédo na qual se
baseiam as decisdes em cuidados de satude, contribuindo para evitar o excesso de informacdes, otimi-
zando aquelas de melhor aplica¢éo

Podemos definir como um processo de 6 etapas a satide baseada em evidéncia conforme figura 1.

Etapa 1: Avaliar a necessidade de Etapa 2: Localizar as melhores
mudanga da pratica evidéncias
e Incluir os Stakeholders o Identificar tipos e fontes de
e C(Coletar dados internos sobre a evidéncias
pratica corrente e Rever os conceitos da pesquisa

e Comparar dados externos com dados —) e Planejar a busca e a revisao
internos @ e Realizar a busca

e Identificar o problema

e Fazer uma ligacdo entre o problema,
as intervencgdes e os resultados.

t " T

Etapa 6: Integrar e manter a mudanga Etapa 3: Fazer uma andlise critica das

da pratica evidéncias

e Comunicar a mudanca recomendada e Fazer uma avaliagdo critica e pesar
aos Stakeholders as evidéncias
Integrar aos padroes da pratica e Sintetizar as melhores evidéncias
Monitorar periodicamente o e Avaliar a viabilidade, os beneficios e
processo e os resultados os riscos da nova pratica.

e Comemorar e disseminar os
resultados do projeto

) v

Etapa 5: Implementar e avaliar a Etapa 4: Integrar e manter a mudanga

mudanga da pratica da pratica

e Implementar o estudo —piloto e Definir a mudanga proposta

e Avaliar processos, resultados e q o Identificar os recursos necessarios
custos & e Projetar a avaliagdo do piloto

e Desenvolver conclusdes e e Projetar a implantagdo do plano
recomendacdes

Figura 1: Modelo para mudanga da pratica baseada em evidéncia
Fonte: Larrabee, 2011
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Glossario
Stakeholderss: Todos os envolvidos (paciente, profissionais, etc)

Para melhor exemplificar estas praticas baseadas em evidéncias, discutiremos o assunto nos seguin-
tes topicos:
1- Estruturacdo da questdo e hipdtese do contexto da saide baseada em evidéncias
1.  Importancia da estruturagdo da questio de clinica/pesquisa
2. Caracteristicas da questdo da pesquisa
1.  Tipos de estudo
2 Revisdo sistematica com metanalise
3. Buscando por evidéncia cientifica
4. Avalia¢do critica da literatura

1- ESTRUTURACAO DA QUESTAO E HIPOTESE DO CONTEXTO DA
SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

1.1 Importancia da estruturacao da questao de clinica/pesquisa

As evidéncias cientificas sdo norteadoras para a base da pratica clinica, iniciando-se partir do reco-
nhecimento da questao clinica ou pela duvida sobre um procedimento mais adequado para se solucio-
nar um determinado problema (SACKETT et al., 1996).

Para responder a uma duavida, devemos nos perguntar: Qual o problema em questdo da minha co-
munidade? Qual o diagndstico da doenga? Qual é o tipo de paciente? O que pode ser realizado para
melhorar a gestao da minha unidade?

Antes de formular a pergunta, devemos escolher o assunto ou o tema que mais nos inquieta. Alguns
passos podem auxiliar na escolha do assunto como: Observac¢io da pratica clinica e novas hipdteses de
um determinado tratamento; Hipoteses formuladas, ndo postas em préticas; Descoberta de lacuna no
conhecimento/ conhecimento inconsistente; Revisdes sistematicas prévias; Demanda governamental
(prioridades, medicagdes de alto custo) e, curiosidade pessoal.

A formulagdo de uma boa pergunta é o passo mais importante de uma pesquisa ou de um interesse
pessoal e deve ser baseada através do processo da saide baseada em evidéncia. Este diminui as possibi-
lidades de ocorrerem erros sistematicos (vieses) durante a elabora¢do do planejamento em satde ou de
um projeto de pesquisa (El Dib, 2007).

1.2 — Caracteristicas da questao da pesquisa

Algumas perguntas devem ser realizadas para ver se a questdo de pesquisa é viavel. Exemplos: Qual
a situacio clinica (qual é a doenga)? A questdo é passivel de resposta? E de interesse? E nova? Qual é o
tratamento de interesse a ser testado ou aplicado? E relevante?
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As caracteristicas da questdo da pesquisa trazem dois exemplos de abordagens dentro do contexto
das evidéncias cientificas.

No primeiro exemplo, une-se trés elementos: problema (P), preditor (P) e resultado (R). Em pacien-
tes adultos com cardiomiopatia dilatada e em ritmo sinusal, o acréscimo de anticoagulante oral a tera-
péutica habitual da insuficiéncia cardiaca determina uma menor mortalidade e melhoria da qualidade
de vida (LOPES, 2000) (Figura 2).

Elementos da questao clinica

2 — Preditor (P)
(fator de risco, de
1 - Problema (P) o 3 —Resultado (R)
prognostico, ou

intervencao)

Perguntas; que fator
Pergunte: O que se

Tome por base o de resultado estou
. . espera alcangar? O
Pontos a serem paciente e descreva o considerando? Qual a
. que pode realmente
observados ao problema, alternativa a ser L
. . . . ocorrer devido &
construir a questao balanceando precisao comparada? Seja o L
. . . exposicao a este
e prolixidade mais especifico . »
. fator? Seja especifico.
possivel.

Exemplo 2: Em criangas febris (temperatura >

. 38°C) e com idade >= 2 anos, atendidas na
Exemplo 1: Em pacientes adultos com . L .
L L . . emergéncia, a determinacado da frequéncia
cardiomiopatia dilatada e em ritmo sinusal, o . .
o . . . respiratdria, acompanhada de critérios que
acréscimo de anticoagulante oral a terapéutica . L.
. . o 3 . permitam separar quem tem taquipneia de quem
habitua da insuficiéncia cardiaca determina . . .
. . tem frequéncia respiratéria normal, ajuda a
uma menor mortalidade e melhoria da . . .
. . estimar a probabilidade de pneumonia e a
qualidade de vida? . . . .
reduzir a necessidade de RX de térax, sem piorar

0 prognéstico?

Figura 2: Elementos da questéo clinica
Fonte: Lopes, 2000

O segundo exemplo, pode ser subdividido em duas questdes: Questdes basicas e clinicas.

As questdes basicas sdo perguntas que possuem duas caracteristicas principais (Nobre et al. 2003):

a) um pronome ou advérbio interrogativo associado a um verbo: por que, como, quando, onde,
quem, o qué, qual;

b) uma doen¢a ou um aspecto desta que envolvam comunidade, por exemplo: Qual a causa da
pneumonia comunitaria? Qual a sua frequéncia populacional?



EviDENCIA CIENT{FICA PARA GESTORES DE SAUDE | 553

As questdes clinicas sdo relacionadas ao conhecimento a respeito do cuidado aos pacientes com
uma determinada doenga, possuindo quatro componentes principais fundamentais da questio de pes-
quisa e da construgdo da pergunta para busca de evidéncias denominados de PICO (Santos et al., 2007).

P: Paciente ou popula¢io ou problema (idade, sexo, risco de base, doenga principal, comorbida-
des, presenca ou auséncia de sintomas, tempo de doenga);

=~

intervengdo ou indicador (diagndstico, terapéutica, etiologia, dano ou indicador prognostico);

9!

comparagdo ou controle (placebo, ou outra intervencdo diagndstica ou terapéutica);

O: “outcome’, que na lingua inglesa significa desfecho clinico, resultado ou, por fim, a resposta que
se espera encontrar nas fontes de informacio cientifica (intermedidrios, morte, recorréncia,
progndstico, qualidade de vida, sinais e sintomas).

Paciente Intervencgdo Controle Outcome
(Fator em estudo) (desfecho)
PICOT I:;" Tempo Tipo de
estudo

Figura 3: Componentes fundamentais para a quest&o clinicas
Fonte: Elaborado pela prépria autora (baseado em informagdes de Santos et al., 2007)

Com o passar do tempo as questdes basicas tendem a diminuir, dando lugar a uma quantidade cada
vez maior de questdes clinicas. Ndo podemos deixar de salientar que a pratica clinica diaria, sobretudo
baseada em evidéncias, exige que usemos grande quantidade de conhecimento, tanto basico como clini-
co. As questdes surgem sendo, muitas vezes, centradas no cuidado aos pacientes ou no meio em que ele
vive (Nobre et al., 2007).

As questdes clinicas (PICO) apresentam quatro diretrizes principais: questdes sobre diagndstico,
tratamento, progndstico ou prevencgdo. Para cada uma dessas questdes exemplificaremos dentro dos
desenhos de estudo no tépico “Tipos de estudo”.

2-TIPOS DE ESTUDO

Os estudos cientificos realizados na area de saude sdo norteados pelos niveis de evidéncia. As per-
guntas sobre diagndstico, tratamento, prognostico ou preven¢ao sdo diretrizes dos estudos clinicos. E,
para cada uma dessas perguntas, existem desenhos de estudos adequados. Para questdes sobre diagnos-
tico (acurdcia); para tratamento (ensaio clinico controlado randomizado); para prognostico (os estudos
de coorte sdo os mais adequados); para prevengio (ensaios clinicos controlados randomizados) (Mar-
ques & Peccin, 2005; Almeida Filho & Barreto, 2011).
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Os estudos epidemioldgicos podem ser classificados em observacionais e experimentais. Nos estu-
dos experimentais os individuos sdo alocados para dois ou mais grupos para receberem uma interven-
¢d0 ou exposi¢do e sdo acompanhados sob condi¢des controladas. Os estudos observacionais tém o ob-
jetivo de investigar, registrar (interven¢des ou fatores de risco) e observar desfechos a medida que elas
ocorram. Tais estudos podem ser puramente descritivos ou analiticos (Gordis, 2010; Almeida Filho &
Barreto, 2011):

o Analiticos: Os estudos incluem grupos pareados de individuos e avaliam associagdes entre ex-

posigoes e desfechos.

o Descritivos: Os estudos medem frequéncia de varios fatores e consequentemente o tamanho do

problema. Determinam, também, a distribui¢do da doenga ou condigdes relacionadas a saide,
observando o tempo, o lugar e/ou as caracteristicas dos individuos.

A epidemiologia descritiva examina como a incidéncia (casos novos) ou a prevaléncia (casos exis-
tentes) de uma doenca ou condi¢io relacionada a sadde varia de acordo com determinadas caracteristi-
cas (sexo, idade, escolaridade e renda) entre outras (Gordis, 2010).

Os diferentes tipos de estudos estao sistematizados em uma hierarquia descendente (do que apre-

senta menos viés até o que apresenta mais viés) na Figura 4.

Menos Revisao sitematica/ Metanalise

viés
Ensaio controlado randomizado :]
Estudos de coorte Analiticos N
Estudo de casos e controle
Estudo transversal Observacionais

v

Relato de Caso Descritivos

Mais

viés Caso clinico Y,

Figura 4: Hierarquia dos tipos de estudo
Fonte: Elaborado pela prépria autora

As revisdes sistematicas com metandlises encontram-se no nivel mais alto da hierarquia e as que
possuem menor possibilidade de viés (serd abordada com maiores detalhes no Topico 3) e, na sequéncia,
os estudos clinicos randomizados, de coorte, de caso-controle, transversal, relato de caso e caso clinico.
Cada tipo de estudo possui suas vantagens e desvantagens, por isso é necessario identificar e avaliar se
possuimos meios e instrumentos necessarios para a realizacdo deles. Além disso, a questdo da pergunta
esta relacionada ao tipo do estudo. A seguir descreveremos os tipos de estudos e, respectivo, PICO.

2.1 - ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Os ensaios clinicos randomizados sdo foco de interesse das revisdes sistematicas, sendo padrdo
ouro para avaliar interveng¢des. Usado como padrio de referéncia de pesquisas em epidemiologia é a
melhor fonte de evidéncia cientifica disponivel.
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Trata-se de um estudo prospectivo que compara dois grupos de individuos que foram distribuidos
de forma aleatéria através da técnica de randomizacdo. Esta visa distribuir igualmente riscos e benefi-
cios. Assim, os grupos experimental e de controle sao formados por processo aleatdrio de decisao (No-
bre et al. 2004; Gordis, 2010).

Para elaborar um ensaio clinico controlado randomizado ha um guia com pardmetros a serem se-
guidos (MOHER et al., 2001) ou CONSORT (http://www.consort-statement.org/). Os principais para-
metros sdo: Tamanho da amostra; Individuos alocados por meio de randomizagido (exemplo, através de
uma tabela de nimeros randdmicos gerados por computador); Sigilo na alocagdo (os participantes de-
vem ter a mesma chance de serem alocados para um ou outro grupo do estudo); Seguimento deve ser
completo (Em caso haja desisténcia ou perdas de pacientes, as analises dos resultados devem ser feitas
por intengdo de tratar); Mascaramento, sempre que possivel, do pesquisador, do paciente e dos avaliado-
res (estudo duplo cego ou triplo cego).

Exemplo: Em pacientes com fibrilacdo atrial, a dabigatrama reduz a incidéncia de AVC isquémico

quando & varfarina?

P Pacientes com fibrilagao atrial

| Diabigatrana

Cc Varfarina

(0] AVC isquémico

Sem AVC

Presente
T— Com AVC
) [ Diabigatrana Sem AVC ]
Pacientes com : g
fibrilagao atrial Randomizagao [ Com AVC |
_ o, om
[ Varfarina ]<{ 3

Figura 5: Esquema de Ensaios Clinicos Randomizados
Fonte: Elaborado pela prépria autora

2.2 -ESTUDO DE COORTE

Trata-se de estudo longitudinal, prospectivo e observacional, no qual um grupo definido de indivi-
duos (coorte) é acompanhado durante um periodo de tempo. Os desfechos sdo comparados a partir da
exposi¢do, ou ndo, a uma interven¢do ou a outro fator de interesse. Os individuos sdo catalogados por
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um pesquisador em expostos e ndo expostos ao fator de estudo, segue-os por um determinado periodo
e, no final, verifica a incidéncia da doenga entre os dois grupos comparando-os (Atallah & Castro, 1998;
Gordis, 2010).

Ha dois tipos de Coorte:

1- Prospectivo - os integrantes sdo selecionados no momento inicial e acompanhados ao longo
do tempo para identificagdo dos casos da doenga que venham a ocorrer. Passos a serem segui-
dos: objetivo claramente definido; defini¢do da populagio-alvo e da populagdo de estudo;
critérios de selecdo dos individuos que participardo do estudo e de classifica¢do da exposi¢io;
critérios diagnosticos, tempo de seguimento; descrigiao do processo de amostragem; e analise
dos dados.

2- Retrospectivo - Mesmos passos do anterior a diferenca é que a exposi¢do ja ocorreu no passado.

Exemplo: O tabagismo aumenta o risco para falha de implante dentario?

P Pacientes com implante dentario

| Ser tabagista

Cc N&o ser tabagista

0 Taxas de falhas de implante dentario

Presente

b4 % falha implante
Pacientes Y, < 9% nzo falha implante
com implante \
dentario \ % 7 % falha implante
§ < % nao falha implante
Figura 6: Esquema do estudo de Coorte
Fonte: Elaborado pela prépria autora

2.3 -ESTUDO DE CASO - CONTROLE

O estudo de caso - controle ¢ do tipo retrospectivo, o pesquisador busca localizar os possiveis fato-
res de risco a que essa amostra com a doenga foi exposta anteriormente. Neste esse tipo de estudo, tam-
bém, ja houve a exposicdo a doenga, porém, diferentemente do coorte retrospectivo, a catalogacido dos
individuos nio é feita com base na exposi¢do (presente ou ausente), mas no efeito (doenga presente ou
ausente) (Gordis, 2010). Os doentes sdo chamados casos e os ndo-doentes sdo chamados controles.
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E indicado para a identificagdo de fatores de risco em doengas raras, também em surtos epidemio-
logicos onde haja necessidade de identificagdo rapida dos fatores de risco. Porém, nos estudos caso-con-
trole podem ocorrem dois tipos de vieses (erro sistematico no estudo): Selecdo (erro na selecdo de par-
ticipantes) e de memoria (capacidade de lembrar a histdria da exposi¢do) (Gordis, 2010; Almeida &
Barreto, 2011).

Exemplo: A ingestdo de carne vermelha e embutidos estd associada 4 incidéncia de cancer colorre-
tal em adultos a partir de 50 anos?

P Adultos com 50 ou mais anos
| Consumir carne vermelha e embutidos
C Nao consumir carne vermelha ou embutidos
(o] Cancer colorretal
Passado Presente
Exposto ao consumo
; i <
came e embutido \ YR > Populagéo com
N&o-exposto ao - CONTROLES cancer colon ou reto
consumo came L
embutido

Exposto ao consumo <

came e embutido Amostra de SN Populagao sem
/ CONTROLES cancer colon ou reto
MNao-exposto ao &
CONSUMmo came e
embutido

Figura 7: Esquema do estudo caso — controle
Fonte: Elaborado pela prépria autora

2.4 - ESTUDOS TRANSVERSAIS

Os estudos transversais constituem uma subcategoria dos estudos observacionais. As seguintes eta-
pas envolvem a planejamento deste estudo: objetivo claramente definido; defini¢do da populagido-alvo e
da populagio de estudo; determinagdo dos dados a serem coletados; critérios para classificacdo dos in-
dividuos e critérios diagndsticos; critérios para medir exposi¢do; instrumentos de medida, definigdo e
descri¢do do processo de amostragem; organiza¢do do trabalho de campo e andlise dos dados (MAR-
QUES; PECCIN, 2005; Gordis, 2010). Os tipos de estudos epidemioldgicos também apresentam uma
sugestdo de padronizagdo de critérios pelo STROBE (http://www.strobe-statement.org/).

Exemplo: Qual a prevaléncia de depressdo na populacdo desempregada na regido nordeste?
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- Pessoas que residem na regido nordeste

- Estar desempregado
- Nao estar desempregado
Lo oo

“Corte instantaneo”
Examina-se simultaneamente o fator de exposigao e o desfecha

Dificuldade para estabelecer causalidade

Figura 8: Esquema do estudo transversal
Fonte: Elaborado pela prépria autora

2.5 - RELATO DE CASO

Relato de caso trata-se descrever detalhadamente casos clinicos, apresentando um evento raro ou
uma intervencio (Fletcher et.al., 1996).

Exemplo: AIDS - Junho/ 1981.

e 5 homossexuais masculinos, jovens, com pneumonia por P. carinii

+ Todos com infec¢do atual ou prévia Candida albicans

o Nio se conheciam

e Trés com Linfécitos T diminuidos

o Todos usudrios de drogas inalantes e endovenosas

+ Dois com grandes niimeros de parceiros

2.6 — CASO CLiNICO

Trata-se de estudo com ntimero maior de pacientes, em geral mais de dez, podendo ser retrospec-
tivo ou prospectivo (Fletcher et al., 1996). E a descri¢io detalhada de casos clinicos contendo caracteris-
ticas importantes sobre os sinais, sintomas. Possuem indica¢do clara em situagdes de doencas raras, para
as quais tanto o diagndstico como a terapéutica nio estdo claramente estabelecidos na literatura cienti-
fica (PARENTE et al., 2010).
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3 — REVISAO SISTEMATICA COM METANALISE

A revisdo sistemdtica (RS) é um tipo de estudo secundario que reune, de forma organizada, resul-
tados de pesquisas clinicas. Para todas as perguntas, podem existir revisdes sistematicas da literatura
com respostas. Além disso, é um importante recurso da pratica da satide baseada em evidéncias com o
objetivo de facilitar as decisoes clinicas e elaboragdo de diretrizes (Naylor, 1997; Sampaio & Mancini,
2007, Cochrane, 2015).

Pode ou néo ser acompanhada de metanalise, que é um método estatistico somatdrio dos resulta-
dos de dois ou mais estudos primarios (Athala et al., 2004).

A partir da pergunta clinica faz-se um esquema sistematico do conhecimento, buscando-se en-
saios clinicos de qualidade. E, para isso, ha alguns passos que devem ser seguidos sistematicamente
por dois pesquisadores.

Passos para elaboracdo da RS (Cochrane, 2015):

1° - Formulagdo da pergunta (A pergunta é relevante? O assunto é amplo ou limitado?)

2° - Defini¢do dos Critérios de elegibilidade dos estudos (Através do PICO)

3° - Localizagéo e selecdo dos estudos (Busca nas bases de dados eletronicas, exemplo, PubMed,

Web of knowledge) — Este item sera melhor explorado em outro tépico.

4° - Coleta dos dados (Através de um formuldrio padronizado que podera conter dados do tipo

de estudo; participantes; tipo de intervengio; desfechos clinicos; resultados.)

5° - Avaliagdo critica dos estudos (Instrumentos de auxiliares a avaliacdo; Delthi; Jadad; Mass-

tricht) Este item serd melhor explorado em outro tépico.

6° - Andlise e apresenta¢do dos dados (Analise estatistica através da metanalise — este passo pode

ou nio ocorrer).

7° - Interpretacio dos resultados (ap6s o fichamento — a experiéncia dos revisores é fundamental).

Importante salientar que a RS pode ser reproduzida ou criticada e, esta critica pose ser repro-
duzida ou criticada, podendo ser incorporada em sua publicagdo eletronica. Além disso, a RS pode
ser facilmente atualizada. E, as suas conclusdes, também, podem ser aplicadas na pratica clinica,
levando-se em consideragdo o paciente e o contexto em que essa sera implementada (Franco &
Passos, 2011).

A RS pode apresentar resultados conclusivos, favoraveis ou ndo a uma determinada intervengéo, ou
ainda pode ser inconclusiva, no caso de ndo haver estudos de qualidade suficiente para confirmar ou
refutar qualquer intervencao.

Saiba Mais:

o O método de uma Revisao Cochrane inclui a defini¢do do tema e seu registro, isto
ocorre para se evitar duplicagio de temas (Cochrane, 2015).

o A Colaboragido Cochrane é uma organizagao internacional que tem como obje-
tivos preparar, manter e assegurar o acesso a revisoes sistematicas sobre efeitos
de intervenc¢oes na drea da saude. Foi criada no Reino Unido em 1993. O Centro
Cochrane do Brasil existe desde 1997, na Universidade Federal de Sao Paulo
(www.cochrane.org ou www.centrocochranedobrasil.org).
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3.1 - METANALISE

A metanalise ou meta-analise (do grego peta, “depois de/além’, e avdAvon, “andlise”; sindnimos: quan-

titative review; pooling; quantitative synthesis) é um método estatistico especialmente desenvolvida para in-

tegrar os resultados de dois ou mais estudos independentes, sobre uma mesma questdo de pesquisa, combi-

nando, em uma medida resumo, os resultados de tais estudos. Revisdes sistematicas com meta-analise sdo a

principal diretriz que orienta as praticas de saide baseada em evidéncias (Higgins & Green, 2009).

3.1.2 - Importancia da Metanalise

« Aumenta o poder estatistico em caso de estudos inconclusivos;

« Estima com maior precisio o efeito do tratamento ou incidéncia de eventos adversos;

o Permite explorar controvérsias em casos de estudos com inconsisténcia de resultados;

o Permite analise mais consistente de subgrupos;

e Permite estimar o tamanho de amostra “Ideal”

+ Responde questionamentos ndo necessariamente abordados pelos estudos individuais;

e Autonomia do conhecimento;

3.1.2 - Limitacoes da Metanalise

o Pesquisa retrospectiva;

+ Viés de publicagio: publicagdo menos frequente de estudos negativos;

o Viés de interpretagdo: subjetividade na escolha dos estudos;

« Dispendioso de tempo;

o Variagoes clinico-epidemioldgicas (heterogeneidade clinica): pacientes, tratamentos, fatores de

confundimento, condi¢bes associadas;

3.1.3 — Interpreta¢ao da Metanalise

A figura 9 a seguir ¢ um exemplo de um grafico de uma revisdo sistemdtica com metanalise. Os

autores fizeram uma revisdo sistematica intitulada: “Is non-cavitated proximal lesion sealing an effective

method for caries control in primary and permanente teeth? A systematic review and meta-analysis”
(Ammari et al., 2014). Varios desfechos foram medidos e a metandlise somou os resultados desses des-
fechos. O grafico abaixo ¢ a soma de resultados de cinco estudos (Correia et al. 2012, Martignon et al.
2012; Meyer-Luckel et al. 2013, Peters et al. 2013) para o desfecho “selamento”

Infiltration

or nts _Telal
Coereda et al 2012 2 13
Martignon et ol 2012 2 w
Mayer-Luckel at sl 2012 1 2
Pelers et al 2013 5 17
Total (85% C1) ]
Total events 20

Placebo
nis Total Weight M-

1
28
]
12

48

17
ar
%
7

120%
44.4%
158%
2T8%

100.0%

Heterogenedy: Tau = 0.28; Chi" = 420, di = 3 (P = 0.24); I" = 20%

Tead for overal effect Z = 3.12 (P = 0.002)

Odds Ratio

d
2.18 [0.17, 27.58)
0.20 [0.08, 0.54)
0.08 [0.01, 0.65]
0.17 [0.04, 0.76)

0.22 [0.08, 9.57]

Fig. 3 - Forest plot of the meta-analysis,

Odds Ratio
M-H, Ran 1
pr— —
+
A
P —

-

001 01 1 0 100
Favours infiltration  Favours placebo

Figura 9: Exemplo de um gréfico de uma revisao sistemética com metanélise.

Fonte: Ammari et al., 2014
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Nas colunas estdo os estudos, o tamanho da amostra (total) e o nimero da amostra que ocorreu os
eventos das duas amostras de comparagdo (Events e Placebo). O grafico é dividido por uma linha vertical
que marca o efeito nulo, ou seja, onde o odds ratio, ou o risco relativo, é igual a 1. A linha horizontal repre-
senta o efeito do tratamento. Cada estudo é representado por uma linha horizontal com um ponto estima-
do e um intervalo de confianca (representado pela extensao da linha horizontal). Um intervalo de confian-
¢a de 95% ¢é o intervalo onde as proporgoes de eventos (Events/placebo) seriam verificadas em 95% das
vezes, se 0 mesmo estudo fosse repetido 100 vezes. A esquerda da linha vertical, estdo os resultados favoré-
veis & intervencio testada (Events) e a direita os resultados favoraveis a interven¢io comparada (placebo).
Nesse grafico os resultados estdo a esquerda, ou seja, favoraveis a intervencao testada (Events). Se os resul-
tados estivessem a direita, poderiam representar um aumento de risco com a nova intervengao, ou que o
placebo teria apresentado melhores resultados que o selamento (Events). Quando a linha horizontal cruza
a linha vertical (efeito nulo) significa que ndo houve diferenga entre as intervencdes.

Isso pode acontecer em todos os estudos ou para alguns deles. Por exemplo, nessa mesma figura 9,
podemos observar que o artigo publicado por Correia et al., 2012, ndo apresenta dados favoraveis ao
selamento dos dentes, contudo a somatoria dos estudos (representada pelo losango final) mostrou efeito
favoravel. Sempre que o intervalo de confianc¢a nio ultrapassa a linha vertical, o valor de “p” é menor que
0,05 (nivel de significancia estatistica preestabelecido pelo estudo). Também, quanto maior o tamanho

da amostra e a quantidade de eventos, menor é o intervalo de confianga (Higgins & Green, 2009).

Glossario
Valor de p (p-ValuE): a probabilidade (variando de 0-1) de que os resultados observados em um
estudo possam ter ocorrido por acaso. Em uma metanalise o valor de p para o efeito geral avalia

asignificAncia estatistica geral da diferenca entre os grupos de intervengio (Higgins & Green,2009).

A metanalise ndo deve ser feita quando hd variacdes consideraveis dos resultados dos estudos (he-
terogeneidades clinica, metodoldgica e estatistica) (Higgins & Green, 2009).

DICA:
Assistam o video que resume a Revisdo Sistematica com Metanalise. https://youtu.
be/3DiYW6tM7kY

4 - BUSCANDO POR EVIDENCIA CIENTIFICA

As bases de dados permitem ampliar a qualidade das buscas bibliograficas, visto que essas bases
proporcionam diversificados pontos de acesso e recuperaciao da informagéo. Esses sistemas possibilitam
o planejamento de estratégias de busca com maior nivel de complexidade envolvendo varios conceitos
na mesma estratégia; permitem a utiliza¢do de busca de palavras apenas dos titulos e resumos dos docu-
mentos; buscam os termos especificos de linguagens controladas, nos campos de descritor; buscam por
autores, por ano de publicagio, por titulos de periddicos, por classificagio; permitem, também, a busca
de conceitos compostos ou simples e a possibilidade de trucagem de raizes de palavras e de substitui¢do
de caracteres no meio dos termos, entre outros recursos de recuperacio (LOPES, 2002).

As bases de dados podem ser:

o Textuais - sdo base cujo contetido apresenta o texto completo — artigos de revista, livros e teses. Exem-

plo: Base SciELO (Scientific Eletronic Library Online - http://www.scielo.org) e periddicos da CAPES.

o Referenciais — sdo bases cujo contetdo apresenta catalogos e cole¢des de bibliotecas — exemplo

DECS (Descritores em Ciéncias da Saude);
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« Bibliograficas, nas quais o contetdo apresenta referéncias de documentos (artigos de revistas,
livros e teses) com ou sem resumos — exemplos, Medline, Lilacs, Web of Science.

As bases de dados utilizam um processo chamado de indexacéo, para catalogar os artigos. Cada
base possui uma lista de periddicos, que podem ser encontrados em mais de uma delas.

4.1 — DESCRITORES

A BIREME criou em 1986 os DeCS (Descritores em Ciéncia da Satide) para indexar artigos, revistas
e outros materiais, que sdo vocabularios estruturados e trilingues usados na recuperagio de assuntos da
literatura cientifica na MEDLINE e LILACS. Os DeCS foram desenvolvidos a partir do MeSH (Medical
Subject Headings) da U.S. National Library of Medicine (utilizado na Pubmed). O objetivo é o uso de uma
terminologia comum e em trés idiomas, para a recuperagio de informagdes. Tanto os vocabuldrios con-
trolados quanto os ndo controlados podem ser usados para localizar as informagdes.

Os DeCS sio vocabularios controlados e estruturados em 20 categorias, incluindo as categorias de
Ciéncia e Satide, Homeopatia, Satide Publica e Vigilancia Sanitaria. Ele é composto por 215437 descrito-
res e definicoes nos trés idiomas (Bireme,2015). A sua atualizagdo é anual.

4.1.1 — ldentificando os DeCS

a) Paraidentificar os DeCS, acesse www.bvs.br, clique em “Decs — Terminologia em satde”, depois
clique em “Consulta ao Decs”. (Todas as figuras a seguir foram acessadas em Setembro, 2015 e
estdo disponivel em: <http://decs.bvs.br/>).
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b) Escolha o idioma do descritor (inglés, espanhol ou portugués), depois “Palavra ou Termo”. Es-
colha, na “Consulta por Indice”, o indice “Permutado” - que buscard os descritores de forma
permutada, ou seja, por qualquer palavra que compde o descritor.

20 Do Dutri e e B |

BlEguen
i we L

Consufta au DelS

Idkma don desrntanss Tagity Emansicl " Porhigets

st por Palarra Cumaita por fulie

| I
T =)

Faey comtoprm = ey d mbarbmn 2=
saaprmde, b mveebade m

Exemplo: Escolha portugués, palavra ou termo, indice permutado, a palavra “Cirurgia”. Clique em
“Consulta”
c) Aparecerdo entdo os seguintes descritores em portugués, inglés e espanhol: Ambulatory Surgical
Procedures; Procedimentos Quirtirgicos Ambulatorios e Procedimentos Cirargicos Ambulatérios.

1 DeCs
Deccntor fngldr:  Armbulatory Surgical Procedures
Dzzcrlbor Freanbel Procedimientos Quinirgicos Ambulatorios
Degenbor Ferduguar . Procedimenios Cinirgicos Ambulatbnos

Apos encontrar os descritores, para processar a busca, podemos combina-los entre si, utilizando os
operadores booleanos: AND, OR ou AND NOT, segundo a logica dos conjuntos:

o AND - encontra documentos que contenham um e outro assunto;

o OR - encontra documentos que contenham um ou outro assunto;

o AND NOT - encontra documentos que contenham um assunto e exclui outro assunto nao desejado.

4.2 — BASES DE DADOS

Neste subtdpico iremos fornecer trés exemplos de bases de dados (Medline, Cochrane e PubMed).

4.2.1— MEDLINE

Para acessar o conteido do MEDLINE, primeiramente vocé devera se conectar ao site da Biblioteca
Virtual em Saude (www.bvs.br) e, no item “Ciéncia da Satde em Geral”, clicar em “MEDLINE - Litera-
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tura Internacional em Ciéncias da Satide”. (Todas as figuras a seguir estdo disponiveis em: <http://regio-
nal.bvsalud.org/php/index.php>. Acesso em: Setembro/ 2015.
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Selecione as palavras-chave do assunto a pesquisar: obesidade, fatores de risco. Serd utilizada pri-
meiramente a palavra “Fluorose” e depois adicione a segunda palavra “Adolescentes” utilizando o AND
e a seguir clique em consultar:
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A busca gerou um numero muito alto de publicagdes. Podemos ser mais especificos. Para isso, po-
dera ser utilizado o recurso de refinar.
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Podemos ser mais especificos, por exemplo, queremos artigos sobre fluorose em adolescentes bra-

sileiros. Para isso, basta acrescentar Brasil.
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A busca reduziu de 652 artigos para 27. A busca mostrara todos os documentos encontrados com
os descritores que foi utilizado. Para acessar o artigo basta clicar texto completo. Lembrando que nem

todos os artigos estdo disponiveis nas bases.
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4.2.2 - COCHRANE
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5- AVALIACAO CRITICA DA LITERATURA

Avaliar criticamente os estudos significa discernir sobre a validade dos resultados dos estudos e

entender o quanto os possiveis defeitos dos estudos afetam seus resultados.

o Validade interna: é o grau pelo qual os resultados de um estudo estdo corretos para a amostra
de pacientes estudados. Relaciona-se a qualidade do delineamento, da condugéo e da andlise da
pesquisa (Fletcher et al., 1996).

« Validade externa: (capacidade de generalizacio): é o grau pelo qual os resultados de uma ob-
servagdo mantém - se verdadeiros em outras situagdes. Refere-se a aplicabilidade dos resultados
a outros pacientes (Fletcher et al., 1996).

Glossario

De um modo geral, bons estudos apresentam alguns critérios na sua estrutura:

o+ Titulo - deve ser informativo, deixando claro o tipo de estudo realizado.

o Resumo - deve ser claro, informativo e estruturado: composto de Introdugio,
Método, Resultados e Conclusdes;

o Objetivo — pode estar no resumo ou no final da introdugio;

o Meétodo: Qual a pergunta (questao clinica) do autor?; O desenho do estudo esta
adequado para responder a questdo clinica?; Como a amostra foi selecionada? Ha

descri¢ao do tamanho da amostra?; Ha grupo de comparagéo (controle)?

5.1 - Escalas de qualidade

O processo de avaliagdo da qualidade pode e deve ser complementado pelo uso de listas e escalas de
qualidade. Uma dessas listas é a de Delphi (Verhagen et al., 1998) e duas escalas validadas sdo as descri-
tas por Jadad (Jadad et al., 1996) e Maastricht (De Vet, 1997).



5.1.1 — Critério de Maastricht

O sistema de Maastricht foi proposto por pesquisadores da Universidade de Maastricht, Holanda.
Esse sistema é composto por 47 subitens contidos em 15 itens principais, por sua vez distribuidos em
cinco dominios: Popula¢do do estudo, Intervengio, Cegamento, Resultados e Analise (De Vet, 1997;
Verhagen et al., 1998b).

Os ensaios clinicos sdo avaliados quanto a apresentagdo e descri¢io adequada destes itens. Com
relagdo a pontuacdo desse critério, sdo atribuidos pesos a cada um dos itens, que podem totalizar no
maximo 100 pontos. Um ensaio clinico é classificado da seguinte forma: se receber menos de 50 pontos,
¢ um estudo de qualidade pobre; entre 50 e 70 pontos, é de qualidade moderada; se receber mais de 70,
é de boa qualidade.

5.1.2 — Lista de Delphi

A Lista de Delphi, publicada por Verhagen et al. (1998), é uma relag¢do dos itens constantes em va-
rias escalas e listas de avaliacdo da qualidade de ensaios clinicos aleatérios; foi submetida a analise de
mais de 25 especialistas. Através da técnica do Consenso de Delphi, os 206 itens da lista inicial foram
resumidos a nove, os quais avaliam trés dimensées da qualidade: validade interna, validade externa e
consideragoes estatisticas. Esse instrumento de avaliagdo da qualidade foi denominado Lista de Delphi.
Nao é descrito um calculo de pontuacéo e todos os itens tém trés op¢des de resposta: sim, ndo ou nao
sei. Os nove itens da escala de Delphi sdo descritos a seguir:

L A alocagio dos pacientes foi aleatoria?

II.  Se os individuos foram aleatorizados para os grupos de tratamento, foi mantido o sigilo da

alocagdo dos pacientes?

III.  Os grupos eram compativeis em relagdo as caracteristicas mais importantes do progndstico?

IV.  Os critérios de incluséo e exclusdo foram especificados?

V. Foi utilizado um avaliador independente para avaliar os resultados?

VI. O responsavel pelo paciente foi “cegado’?

VII. O paciente foi “cegado’?

VIIL. As medidas de variabilidade e a estimativa pontual foram apresentadas para a variavel principal?

IX. O estudo incluiu uma analise por intencdo de tratar?

5.1.3 — Escala de Jadad

Escala de qualidade descrita por Jadad et al. (1996), desenvolvida através da técnica de consen-
so de grupo nominal. Uma relacdo com os itens constantes em varias escalas e listas de critérios de
avaliagdo de ensaios clinicos aleatérios foi construida por um painel multidisciplinar de seis espe-
cialistas, que a resumiram em trés itens, diretamente relacionados com a reducao de tendenciosida-
des (validade interna). Esse instrumento de avaliacdo da qualidade tem duas opgdes de resposta:
sim ou nao.

1.

a. O estudo foi descrito como aleatdrio (uso de palavras como “randdmico’, “aleatério’, “ran-
domizagdo”)?
b. O método foi adequado?

a. O estudo foi descrito como duplo-cego?
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b. O método foi adequado?

3. Houve descrigdo das perdas e exclusdes? Pontua¢io: cada item (1, 2a e 3a) recebe um ponto para
a resposta sim, ou zero ponto para a resposta nao.

o Um ponto adicional é atribuido se, no item 1b, o método de gerag¢ao da sequéncia aleatoria foi
descrito e foi adequado; no item 2b, se 0 método de mascaramento duplo-cego foi descrito e
foi adequado.

o Um ponto é deduzido se, na questdo 1b, o método de geragao da sequéncia aleatdria foi descrito,
mas de maneira inadequada; na questio 2b, se foi descrito como duplo-cego, mas de maneira
inadequada.

Serd avaliado como um estudo de boa qualidade aquele que apresentar um resultado escore maior
ou igual a 3.

6 — CONSIDERACOES FINAIS

Nao podemos deixar de ressaltar as vantagens de sinteses de evidéncias cientificas. Uma delas é o
resultado produzido pelas revisoes sistemdticas com metanalise que, ao estabelecer critérios minimos de
risco de viés para a inclusdo dos estudos, limita os erros sistematicos, o que aumenta a chance de produ-
zir conclusdes validas (redugio de erro do tipo I) Outra vantagem é que ao realizar uma sintese quanti-
tativa, sdo combinadas as amostras de varios estudos, reduzindo o erro amostral (erro tipo II). Como
uma RS apresenta maior acuracia comparada aos estudos individuais, a variagdo e a incerteza sobre o
tamanho dos efeitos de uma intervengao sao reduzidas, oferecendo melhor suporte a processos de deci-
sdo sobre recomendagdes futuras das intervengdes avaliadas.

Os criticos da MBE dizem que muitos profissionais da drea de saude ja fazem isto em sua prética
clinica. Também dizem que evidéncias cientificas sdo, frequentemente, deficientes em muitas areas do
conhecimento médico. Dizem que a falta de evidéncia de beneficios e que a falta de beneficios nio sio a
mesma coisa e que quanto mais dados sdo reunidos e agregados, mais dificil se torna a comparagio dos
resultados de uma pesquisa especifica com aqueles do paciente que estd sendo tratado.

A despeito de todos esses problemas, a MBE tem sido cada vez mais utilizada com sucesso. Desta
forma, profissionais de area de saude devem, sempre que possivel, procurar basear seus pronunciamen-
tos em referéncias da literatura relevantes. Assim, a Medicina Baseada em Evidéncias contrapoe-se a
chamada Medicina Baseada na Autoridade.

Segundo a Medicina baseada em Evidéncias, apenas apds a aplicagdo de um método estatistico
adequado aos resultados de incidéncias de doengas (doentes e ndo doentes) de ambos os grupos, é que
se podera chegar a conclusdo de qual seria e melhor intervengao.
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