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Avaliacao Critica e Implementacao
Pratica da Evidéncia

RESUMO

A Medicina Baseada na Evidéncia
(MBE) é genericamente definida como
a aplicagdo consciente, explicita e cri-
teriosa da melhor evidéncia cientifica
disponivel na tomada de decisbes sobre
o cuidado individual dos doentes. Nesta
rubrica de Pediatria Baseada na Evidén-
cia sera apresentado um conjunto de ar-
tigos abordando aspectos conceptuais,
metodol6gicos e operacionais relativos
a pratica da MBE no ambito especifico
da Pediatria. Neste artigo desenvolvem-
se questdes teodricas e praticas relacio-
nadas com a adequada avaliagéo critica
e implementagdo pratica da evidéncia
cientifica. O objectivo deste artigo é su-
gerir uma metodologia pratica e siste-
matica de avaliagdo critica da evidéncia
incluindo trés questdes essenciais: (1)
avaliagdo da validade ou qualidade me-
todolégica dos artigos; (2) avaliagéo da
importancia cientifica e pratica dos seus
resultados e (3) avaliagdo da aplicabili-
dade pratica dos mesmos. Sao apresen-
tados os principais tipos de questbes e
estudos mais frequentemente aplicados
na pratica clinica, sdo apresentadas as
hierarquias de niveis de evidéncia e
graus de recomendacgao, é discutido o
conceito de erro sistematico ou viés e
sua classificagdo e é, finalmente, apre-
sentado um conjunto de critérios de
avaliagdo de qualidade metodoldgica,
importancia e aplicabilidade da evidén-
cia cientifica.
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INTRODUCAO

No primeiro artigo desta série!" fo-
ram abordados aspectos relacionados
com a definicdo, enquadramento, evolu-
¢ao e importancia da medicina baseada
na evidéncia (MBE), em particular no
respeitante a area da Pediatria. A MBE
foi genericamente definida como a apli-
cacdo consciente, explicita e criteriosa
da melhor evidéncia cientifica disponivel
na tomada de decisdes sobre o cuidado
individual dos doentes?“. Adicionalmen-
te foi proposto um processo faseado que
facilita a sua implementagéo na pratica
clinica diaria e que é constituido por cin-
co fasest:

1) Aproveitar as oportunidades que
surgem diariamente e que apelam a
adequada e oportuna formulagéo de
questdes clinicamente relevantes;

2) Realizacdo de uma eficaz pesqui-
sa da evidéncia cientifica de maior
qualidade na resposta a questao
formulada;

3) Realizacdo de uma adequada ana-
lise critica da evidéncia encontrada,
relativamente a sua validade, impac-
to e aplicabilidade na pratica clinica;

4) A integragéo da evidéncia cientifica
encontrada com a experiéncia clinica
individual, com o contexto especifico
da pratica clinica e com as caracte-
risticas individuais (biologicas, psico-
l6gicas e sociais) de cada doente;

5) A avaliagdo deste processo com o
objectivo de maximizar a sua efi-
cacia e eficiéncia, tornando-o mais
facilmente aplicavel na pratica cli-
nica diaria, minimizando o tempo e
esforco dispendidos e maximizando
0 ganho em termos de qualidade de
servigos prestados e formacgdo do
proprio profissional de saude.

No segundo artigo desta série!®! fo-
ram desenvolvidos em maior detalhe os
aspectos relacionados com a adequada
e oportuna formulagdo de questdes cli-
nicas e a eficaz pesquisa da evidéncia
cientifica mais relevante, com especial
énfase nos recursos disponiveis na area
da Pediatria.

Apés a identificagédo eficaz da evi-
déncia, é necessario que o clinico seja
capaz de rapidamente avaliar as carac-
teristicas metodol6gicas mais relevantes
dos artigos, em funcgao do tipo de questéo
analisada, com o objectivo de fazer uma
adequada selecgdo da evidéncia cienti-
fica mais relevante. Apds a selecgédo da
evidéncia & necessario avaliar de forma
adequada e detalhada a qualidade cienti-
fica dessa evidéncia e a sua aplicabilida-
de prética. Neste terceiro artigo da série
serdo abordadas questdes relacionadas
com a avaliagdo critica da evidéncia e
sera proposta uma metodologia sistema-
tica de avaliagdo critica que inclui trés
questdes essenciais:

1) avaliagdo da validade ou qualidade
metodolégica dos artigos;
2) avaliagédo da importancia cientifica e

pratica dos seus resultados e
3) avaliagdo da aplicabilidade pratica

dos mesmos.

AVALIAGAO CRITICA DA EVIDENCIA
Na actualidade, felizmente, assis-
te-se a um crescimento exponencial do
numero de artigos cientificos publicados
anualmente em qualquer area do saber,
e em particular na area biomédica, o que
constitui um sinal positivo, indicativo de
que ha cada vez mais ciéncia a ser feita
e divulgada. Esta realidade tem, no en-
tanto, que ser devidamente enquadrada,
pois existe uma enorme heterogeneidade
quanto a relevancia, impacto e adequa-



¢ao metodoldgica, sendo que uma par-
te importante daquilo que é publicado &
pouco credivel ou tem uma utilidade pra-
tica muito limitada. Quando o clinico pro-
cura evidéncia cientifica da maior quali-
dade torna-se clara a importancia de uma
adequada avaliagdo critica da evidéncia
quanto a sua qualidade metodoldgica e
aplicabilidade.

Hoje, existem cada vez mais re-
cursos e formatos que fazem a recolha
e avaliagdo da evidéncia em vez do cli-
nico, ou utilizador final, de forma a facili-
tar estas tarefas. Sdo bons exemplos os
estudos de sintese de evidéncia de uma
forma geral (revisbes sistematicas, estu-
dos de meta-analise, etc.) e varios ser-
vigos periddicos de selecc¢éo e avaliagéo
de evidéncia existentes (ex: a revista da
Academia Americana de Pediatria — AAP
Grand Rounds, disponivel no enderego
http.//aapgrandrounds.aappublications.
org). No entanto, estes formatos e recur-
so0s, sendo alguns deles excelentes, néo
resolvem o problema e pelo contrario, séo
ainda muito limitados no seu ambito, pelo
que em ultima analise cabe ao clinico, ou
utilizador final da evidéncia cientifica, a
tarefa de a avaliar devidamente quanto a
sua adequacao e aplicabilidade.

Neste contexto, e dada a importan-
cia deste tipo de competéncias, o objec-
tivo deste artigo é sugerir uma metodolo-
gia pratica e sistematica de avaliag&o cri-
tica da evidéncia incluindo trés questbes
essenciaisi®®l:

1) avaliagdo da validade ou qualidade
metodoldgica dos artigos;
2) avaliagdo da importancia cientifica e

pratica dos seus resultados e
3) avaliagdo da aplicabilidade pratica

dos mesmos.

A implementagdo de uma metodo-
logia deste tipo implica a identificagdo e
aplicagado de um conjunto de critérios de
avaliagao para cada um desses aspectos
e em fungéo do tipo de questdo cientifica
analisada. Obviamente, os critérios a uti-
lizar vao depender da metodologia aplica-
da e da natureza da questdo cientifica a
que cada artigo responde. Por exemplo,
os critérios para avaliar um artigo sobre a
eficacia de uma intervengdo terapéutica
serdo, naturalmente, diferentes dos apli-

cados na avaliacdo de um artigo sobre
diagndstico ou progndstico.

Felizmente, é possivel identificar um
conjunto nuclear e limitado de questbes
e tipos de estudos mais frequentemente
aplicados na pratica clinica, sendo possi-
vel definir para cada um deles um conjun-
to de critérios de avaliagcdo de qualidade
e aplicabilidade. Os tipos de questdes e
estudos mais frequentemente encontra-
dos sao:

1) questdes sobre frequéncia de fend-
menos, manifestagdes ou entidades
clinicas;

2) questdes sobre diagnostico e pro-
priedades de testes diagndsticos;

3) questdes sobre intervencgdes tera-
péuticas ou preventivas;

4) questdes sobre prognéstico;

5) questdes sobre etiologia e risco e

6) os estudos de sintese de evidéncia.

Os leitores mais interessados pode-
rdo consultar varias listas estruturadas,
mais completas, de itens para avaliagéo
da qualidade de cada um destes tipos de
estudostHl,

Em seguida descrever-se-80 0s as-
pectos mais relevantes relacionados com
cada uma das fases propostas para o
processo de avaliag&o critica da evidén-
cia cientifica.

1. AVALIAGAO DA VALIDADE OU
QUALIDADE METODOLOGICA

O processo de avaliagdo critica da
evidéncia devera comegar por uma ade-
quada avaliagdo do desenho do estudo
com o objectivo de verificar se este res-
ponde adequadamente a questao cienti-
fica colocada, avaliando portanto a quali-
dade metodolégica do estudo e a valida-
de da resposta dada.

Interessa a este respeito sublinhar
que existem varias abordagens meto-
dolégicas ou tipos de estudos distintos
para responder a uma mesma questao
de investigagdo, e logicamente existem
alguns tipos de estudos mais adequados
do que outros. Veja-se, por exemplo, que
para responder a uma questdo sobre a
eficacia de uma intervengao terapéutica
poder-se-do utilizar estudos observa-
cionais, no entanto, um estudo experi-
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mental, por exemplo, um ensaio clinico

aleatorizado, permitira dar uma resposta

potencialmente mais valida e adequada a

uma questao deste tipo. Neste contexto,

interessa discutir as designadas hierar-
quias de niveis de evidéncia, hoje muito
frequentemente utilizadas no processo
de avaliagéo critica de evidéncia cienti-
fical’8. Estas hierarquias ndo sdo mais
que listas, ordenadas numa estrutura hie-
rarquica, de varios tipos de estudos, que
podem responder a uma mesma questao
de investigagéo, e que tentam distingui-
los em func&o da qualidade metodolégica
ou potencial validade das suas respos-
tasl8. Existem hoje muitas e distintas
hierarquias de evidéncia disponiveis, no
entanto todas elas seguem uma mesma
filosofia e sdo bastante semelhantes!”-%1%,
recomenda-se, em particular, a hierarquia
do Oxford Centre for Evidence-based
Medicine (OC-EBM), que é uma das mais
frequentemente utilizadas (disponivel no
enderego http://www.cebm.net). No res-
peitante, por exemplo, aos estudos sobre

a eficacia de intervengdes terapéuticas

sdo considerados, habitualmente, os se-

guintes niveis de evidéncia:

o Revisdes sistematicas e estudos de
meta-analise de ensaios clinicos alea-
torizados (nivel 1a do OC-EBM);

e Ensaios clinicos aleatorizados (nivel
1b do OC-EBM);

o Estudos de intervencdo néo aleatori-
zados (nivel 2 e 3 do OC-EBM);

o Estudos observacionais (nivel 2 e 3 do
OC-EBM);

e Estudos n&o controlados (nivel 4 do
OC-EBM);

e Opinido de especialistas (nivel 5 do
OC-EBM).

Apesar da utilidade destas hierar-
quias, estas ndo sdo suficientes para
uma adequada avaliagdo da qualidade
da evidéncia, uma vez que existem para
cada tipo de estudo um conjunto de cri-
térios que devem ser respeitados e ava-
liados, de forma a maximizar a validade
dos resultados, através da minimizagéo
de varias potenciais fontes de enviesa-
mento.

O termo viés &€ um sinénimo de erro
sistematico e refere-se, precisamente, as
ameacas a validade dos resultados de

pediatria baseada na evidéncia | 31



NASCER E CRESCER

revista do hospital de criangcas maria pia
ano 2008, vol XVI|,m®31

um estudo na dependéncia de este tipo
de erros. Os erros sistematicos séo erros
que afectam de uma forma previsivel,
mas infelizmente nem sempre conhecida,
os resultados de um estudo. Obviamen-
te, a existéncia de erros sistematicos ou
viéses num estudo podem motivar con-
clusdes erradas, com todas as conse-
quéncias que isto acarreta, em particular
na area médica. Assim, pode-se afirmar
que a avaliagéo da validade ou qualidade
metodolégica de um determinado estudo
esta na directa dependéncia da avalia-
cao das estratégias implementadas com
o objectivo de prevenir as varias e hetero-
géneas fontes potenciais de viéses.

Existe uma enorme variedade de vi-
éses, na dependéncia do mecanismo ou
da fonte a partir da qual surge o erro sis-
tematico, havendo também grande hete-
rogeneidade na forma de os sistematizar
ou classificarl". Classicamente, no en-
tanto, distinguem-se trés tipos principais
de viéses: viéses de selecgao, viéses de
informagao ou medigéo e viéses devidos
ao confundimento.

Os viéses de selecgdo sdo erros
sistematicos associados aos métodos
de selecgdo de participantes. Os viéses
de informagdo ou medicdo sdo erros
sistematicos associados a classificagdo
ou medicdo das variadveis dependentes
(variaveis de resposta) ou independentes
(variaveis preditivas, intervencdo ou ex-
posicdo). Os viéses devidos ao confundi-
mento surgem quando existem variaveis
de confusdo que podem interferir na esti-
magao do efeito pretendido.

Em seguida apresenta-se um su-
mario dos critérios de qualidade a aplicar
para os tipos mais frequentes de questoes
de investigacéo neste &mbito. Estes crité-
rios representam os aspectos mais rele-
vantes a ter em atengéo na avaliagéo da
validade ou qualidade metodol6gica dos
estudos e estdo directamente associados
a prevencao dos principais tipos de viéses
atras referidos. Esta fora do dmbito deste
artigo uma explicacédo detalhada de cada
um dos critérios apresentados, no entan-
to, em numeros subsequentes desta série
serdo explorados, e explicados em maior
detalhe, no contexto de exemplos praticos
direccionados para os principais tipos de
questdes e estudos identificados.
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Estudos sobre intervengées
terapéuticas ou preventivas

Este tipo de estudos pretendem,

geralmente, avaliar a eficacia e segu-
ranca de intervengbes terapéuticas,
logo s&o estudos que pretendem res-
ponder a questdes que dizem respeito
a existéncia de relagdes causais entre
uma intervengdo e um determinado
resultado. Neste tipo de questdes os
desenhos mais robustos do ponto de
vista metodoldgico sdo os estudos ex-
perimentais, por exemplo, na forma de
ensaios clinicos aleatorizados. Neste
contexto, definem-se habitualmente os
seguintes critérios de qualidade mais
relevantest®'2:

e Houve uma atribuigdo aleatdria das
intervengdes (aleatorizagao ou rando-
mizagao)?

o A lista de aleatorizagdo foi ocultada
aos profissionais responsaveis pela
atribuicdo da intervencdo (allocation
concealement)?

o O seguimento (follow-up) dos doentes
foi suficientemente longo e completo?

o A anadlise respeita a atribuic&o inicial
das intervengdes (analise segundo o
principio da intenc&o de tratar — Inten-
tion-to-treat analysis)?

e Existiu ocultamento (blinding ou
masking) do grupo de tratamento em
todos os parceiros envolvidos no es-
tudo (doentes, médicos assistentes,
investigadores responséaveis pela ana-
lise de variaveis de resultados, inves-
tigadores responsaveis pela analise
dos dados — single blind, double blind,
triple blind)?

e Ambos os grupos experimental e de
controlo receberam igual cuidado e
tratamento a excepcgdo das interven-
¢bes em estudo?

e Os grupos experimental e de controlo
eram comparaveis, no inicio do estu-
do, relativamente a outras variaveis
que possam, eventualmente influen-
ciar os resultados do mesmo?

Estudos sobre validade de testes
diagnésticos

Este tipo de estudos pretendem,
geralmente, avaliar a capacidade de
testes diagnésticos na discriminagéo
entre populagdes doentes e ndo doen-

tes, implicando, assim, habitualmente, a
comparagdo entre os resultados de um
teste diagndstico e os resultados de um
teste padrédo (gold standard), aplicados
concorrentemente a uma amostra apro-
priada de individuos. Neste contexto,
definem-se habitualmente os seguintes
critérios de qualidade mais relevan-
test13;

o O teste diagnéstico foi avaliado num
espectro apropriado de doentes (se-
melhantes aqueles a quem o aplicari-
amos na pratica)?

e A selecgdo de participantes foi feita
com base populacional? Ou foi feita
uma amostragem independente de
casos e de controlos?

o Aselecgdo de participantes foi feita de
forma consecutiva?

¢ Quais foram os critérios de selecgéo
utilizados? Estes reflectem adequa-
damente o espectro de doenca e néo
doenga encontrados na pratica?

e Qual é o periodo de referéncia do es-
tudo? Prospectivo ou retrospectivo?

e O teste padrdo de diagnéstico (gold
standard) foi aplicado em todos os
participantes e de forma independente
do resultado do teste em estudo?

o Existe uma comparagédo cega (imple-
mentacéo de estratégias de oculta-
mento) e independente com o teste
padrao de diagnostico?

o Os métodos e protocolos de aplicagao
do teste em avaliagdo e do teste padréo
sao descritos de forma adequada?

o O teste (ou conjunto de testes) a ava-
liar foi validado num segundo grupo
independente de doentes ou noutros
centros?

Estudos sobre progndstico

Os estudos sobre prognéstico tém
como objectivo essencial descrever a
evolugéo da doenca e os factores even-
tualmente associados a um melhor ou
pior prognéstico, habitualmente con-
siderando varios tipos de variaveis de
resultado clinico relevantes na determi-
nagdo do mesmo (mortalidade, morbili-
dade, incapacidade, qualidade de vida,
etc.). Aresposta a este tipo de questdes
€ habitualmente encontrada na forma de
estudos observacionais. Neste contexto,
definem-se habitualmente os seguintes
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critérios de qualidade mais relevan-

test 14l

e Os participantes do estudo constituem
uma amostra representativa de do-
entes, recrutados num ponto comum
(geralmente inicial — inception cohort)
de evolugéo da sua doenga ou condi-
¢éo clinica?

e O seguimento dos doentes foi sufi-
cientemente longo e completo?

¢ A andlise das variaveis de resultado
clinico (outcome) obedeceu a critérios
objectivos e foi feita aplicando estraté-
gias de ocultamento adequadas”?

¢ Ao identificar subgrupos com prognos-
ticos diferentes, portanto factores que
afectam o prognéstico, a hipotese foi
considerada a priori ou foi encontrada
s06 na fase de analise dos dados?

¢ Houve ajustamento para factores prog-
nosticos importantes e ja conhecidos,
eventualmente factores de confuséo
da(s) associagdo(6es) de interesse?

¢ Houve um estudo de validag&o dos re-
sultados, factores ou modelos encon-
trados num grupo independente de
doentes ou num centro diferente?

Estudos sobre etiologia ou risco
Os estudos sobre etiologia ou ris-
co pretendem, habitualmente, descrever
factores associados ao desenvolvimento
de doenca. Neste tipo de estudos, no pla-
no metodolodgico, os desenhos mais fre-
quentemente encontrados sdo estudos
observacionais. Neste contexto, definem-
se geralmente os seguintes critérios de
qualidade mais relevantest® '
¢ Houve uma defini¢ao clara dos grupos
que estdo a ser estudados e compa-
rados?
¢ Os grupos sdo comparaveis em todos
0s aspectos a excepgao da exposi¢éo
em estudo (no caso dos estudos de
coorte ou ensaios clinicos aleatoriza-
dos)? Especialmente no ambito dos
estudos observacionais néo &€ possivel
garantir este critério, no entanto, ide-
almente dever-se-a procurar garantir a
comparabilidade dos grupos e/ou im-
plementar estratégias, na fase de ana-
lise dos dados, que permitam corrigir
este problema (estratificagdo, ajusta-
mento estatistico de medidas de asso-
ciagdo, modelagdo multivariada, etc.).

¢ Os grupos pertencem a uma mesma
populagdo de referéncia e tiveram
iguais possibilidades de estarem su-
jeitos a exposigdo em causa (no caso
dos estudos de casos e controlos)?

e As variaveis de exposigao e/ou resul-
tado clinico (outcome) foram medidas
de forma igual nos dois grupos?

¢ Amedigdo das variaveis em estudo foi
feita de forma valida e precisa?

¢ A medi¢do das variaveis em estudo foi
feita aplicando estratégias de oculta-
mento adequadas (quando estas sdo
possiveis)?

¢ O seguimento dos doentes foi suficien-
temente longo e completo (no caso
dos estudos de coorte ou ensaios cli-
nicos aleatorizados)?

e Caso o0 objectivo do estudo seja o teste
de hipéteses sobre relagdes causais,
os resultados ou associagdes encon-
tradas no estudo verificam os critérios
de causalidade comummente aceites
(relagdo temporal, magnitude da as-
sociagédo, gradiente de dose-resposta,
reversibilidade de efeito ou estudos de
suspensao/reintrodugdo, consisténcia
com os resultados de outros estudos
e plausibilidade bioldgica)?

Estudos de sintese de evidéncia

Os estudos de sintese de evidén-

cia pretendem sumariar ou agregar o0s
resultados de estudos primarios relativos
a uma determinada questdo de inves-
tigagéo, avaliar a existéncia de hetero-
geneidade nesses resultados e estudar
as fontes que, eventualmente, explicam
essa mesma heterogeneidade. Neste
contexto, definem-se habitualmente os
seguintes critérios de qualidade mais re-
levantest¢:

¢ Que tipo de estudos foram incluidos?

e Tem um objectivo claramente defini-
do?

e As caracteristicas dos participantes,
intervengbes e variaveis de resulta-
do (outcome) dos estudos primarios
seleccionados s&o adequadamente
descritas?

o A secgao “Métodos” devera incluir os
seguintes topicos:

= Métodos de pesquisa que garantam, o
melhor possivel, terem sido encontra-
dos todos os estudos relevantes e evi-
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tem os chamados viéses de publica-
¢ao. l[dealmente deveréo ser utilizadas
varias estratégias complementares de
pesquisa bibliografica — pesquisa em
varias bases de dados bibliograficas
(Medline; Embase; BD da Cochrane
Collaboration); pesquisa manual em
revistas cientificas seleccionadas,
livros de resumos de congressos e
encontros; pesquisa em listas de refe-
réncias dos artigos encontrados; con-
sulta de especialistas na matéria; etc.
Critérios de inclusdo e exclusdo dos
estudos primarios adequada e explici-
tamente apresentados.

Descricdo adequada do processo de
selecgdo dos artigos e avaliagdo da
reprodutibilidade deste processo.
Descricdo dos métodos de extracgdo
de dados nos estudos primarios.
Descricdo dos métodos de avaliagdo
da qualidade/validade dos estudos
primarios.

Descricdo dos métodos estatisticos
eventualmente aplicados na sintese
quantitativa dos resultados dos estu-
dos primarios.

Descricdo dos métodos utilizados
para avaliagdo da heterogeneidade e
de viéses de publicagdo.

A secgao de resultados devera conter
0s seguintes tépicos:

Descricdo do processo de selecgdo
dos estudos primarios e reprodutibili-
dade deste processo.

Sumario qualitativo das caracteristicas
dos estudos primarios.

Sumario qualitativo da avaliagdo da
qualidade/validade dos estudos pri-
marios.

Sumario quantitativo dos resultados
dos estudos primarios (quando ade-
quado).

Avaliagdo da heterogeneidade exis-
tente no sumario quantitativo dos re-
sultados dos estudos primarios.
Andlise das fontes ou factores asso-
ciados a heterogeneidade eventual-
mente presente (andlise de subgru-
pos, meta-regressao, etc.)

Analise de potenciais viéses de publi-
cagao.

Apresentacdo e adequada discusséo
das conclusdes que é possivel retirar
a partir dos resultados apresentados.
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2. AVALIAGAO DA IMPORTANCIA
CIENTIFICA E PRATICA DOS
RESULTADOS

A avaliagdo da importancia dos re-
sultados passa pela adequada interpre-

tacéo e contextualizagdo das medidas e

estatisticas aplicadas na apresentagéo

dos mesmos. Dependendo do tipo de
questéo de investigagéo e do tipo de es-
tudo, existe um conjunto de medidas ou
estatisticas tipicas que é conveniente co-
nhecer e saber interpretar.

Genericamente, a avaliagdo dos re-
sultados devera considerar sempre dois
aspectos essenciais?

e A importancia pratica ou clinica dos
resultados, que implica a avaliagdo
da magnitude dos efeitos, medidas ou
estatisticas apresentadas, a sua ade-
quada interpretacdo e a sua devida
contextualizagéo clinica.

e Aprecisdo das estimativas dos efeitos,
medidas ou estatisticas apresentadas
ef/ou a avaliagdo da significancia es-
tatistica, no caso de serem apresen-
tados resultados relativos a testes de
hipéteses.

A necessidade de ser considerado
este segundo aspecto esta directamente
ligada ao facto de, na generalidade dos
casos, as estimativas dos parametros de
interesse obtidas a partir de um determi-
nado estudo serem resultado da analise
dos dados de uma amostra, proveniente
da populagéo para onde se pretende ge-
neralizar os resultados, idealmente selec-
cionada seguindo um plano de amostra-
gem e tendo um tamanho adequados. S6
em situagdes excepcionais sera possivel
analisar todos os elementos da popula-
cdo que se pretende estudar, portanto,
este aspecto é muito relevante. Assim
sendo, os erros aleatérios relacionados
com o préprio processo de amostragem,
e que se manifestam através da incerte-
za na estimacgao dos parametros de inte-
resse ou através das probabilidades de
erros nos testes de hipbteses, estardo
sempre presentes e deverdo ser consi-
derados através da analise adequada de
medidas de precisdo das estimativas (ex:
intervalos de confianga ou erros padrao
das estimativas) e/ou avaliagdo da sig-
nificancia estatistica, no caso de serem
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apresentados resultados relativos a tes-
tes de hipéteses.

Em seguida sdo apresentados al-
guns exemplos de medidas ou estatisti-
cas tipicamente utilizadas na apresenta-
¢ao de resultados, em fungdo do tipo de
questao ou estudo considerados. Esta lis-
tagem nao pretende ser exaustiva, sendo
que as medidas e estatisticas para cada
tipo de questéo ou estudo serdo desen-
volvidas em maior detalhe nos restantes
numeros desta série, ao serem apresen-
tados exemplos praticos dos mesmos.

Estudos sobre intervengées
terapéuticas ou preventivas

Neste tipo de estudos s&o geral-
mente apresentadas medidas de efeito
que pretendem quantificar o nivel de efi-
cacia de uma determinada intervengéo no
respeitante a uma ou mais variaveis de
resultados clinicos de interesse. Alguns
exemplos de medidas frequentemente
encontradas neste tipo de estudos, e que
serdo definidas e enquadradas em maior
detalhe em numeros subsequentes des-
ta série, s&o o risco relativo, a redugéo
absoluta de risco, a reducao relativa de
risco e 0 “nimero necessario para tratar”
(Number needed to treat — NNT).

Estudos sobre diagnoéstico

Os estudos sobre diagnéstico refe-
rem-se, frequentemente (mas ndo exclu-
sivamente), a quantificagdo da validade
de um determinado teste diagnoéstico, isto
€, comparam os resultados de um deter-
minado teste a avaliar com os resultados
de um teste padrdo aplicados simulta-
neamente a uma amostra de individuos.
Neste contexto, para a apresentagéo dos
resultados neste tipo de estudos sao, ha-
bitualmente, utilizadas as caracteristicas
operacionais classicas dos testes diag-
nosticos (sensibilidade, especificidade e
valores preditivos positivos e negativos),
assim como um conjunto de outras esta-
tisticas importantes mas um pouco me-
nos conhecidas — likelihood ratios positi-
vos e negativos, curvas ROC, estatistica
C, odds ratio de diagnostico, etc.

Estudos sobre prognéstico
Os estudos de prognéstico ha-
bitualmente estimam a frequéncia de

determinados fenémenos ao longo da
evolugéo temporal da doenga e medem
a associagéo entre o melhor ou pior
prognostico e varios tipos de factores
bioldgicos, psicoldgicos e sociais. Estes
estudos utilizam geralmente medidas
de frequéncia de fenédmenos (incidéncia
cumulativa, taxas de incidéncia, curvas
de sobrevivéncia, probabilidades de so-
brevivéncia, etc.) e medidas de associa-
¢ao tipicas (riscos relativos, odds ratio,
riscos atribuiveis, etc.).

Estudos sobre etiologia ou risco

Os estudos sobre etiologia ou risco
geralmente pretendem estimar a asso-
ciacdo entre determinados factores e
o desenvolvimento de doenca e, even-
tualmente, o impacto desses factores.
Neste tipo de estudos sdo, geralmente,
apresentadas medidas de associagéo,
eventualmente ajustadas de forma a
corrigir, na medida do possivel, os erros
sistematicos relacionados com poten-
ciais variaveis de confusdo. Exemplos
de medidas de associagdo e impacto
mais frequentemente utilizadas sédo o
risco relativo, o odds ratio, o risco atri-
buivel, a percentagem de risco atribu-
ivel, a percentagem de risco atribuivel
populacional, etc.

Estudos de sintese de evidéncia

Nos estudos de sintese de evidén-
cia apresentam-se resultados relativos
aos estudos primarios fazendo uso das
medidas ou estatisticas apropriadas ao
tipo de questéo ou de estudos que estédo
a ser considerados. Importa, no entanto,
sublinhar que sdo especificas deste tipo
de estudos as medidas de sumario ou
agregacao de evidéncia (pooled estima-
tes). Estas medidas surgem no contexto
da sintese quantitativa dos resultados
de um conjunto de estudos primarios —
meta-analise. Deve ter-se em atencao,
no entanto, que esta sintese quantitati-
va sé devera ser aplicada quando é, de
facto, adequado fazé-lo. Neste contexto,
o tipo de medidas de sumario apresen-
tadas diz directamente respeito as medi-
das apresentadas nos estudos primarios
incluidos.



3. AVALIAGAO DA APLICABILIDADE

PRATICA DA EVIDENCIA

A ultima questao a ser abordada no
processo de avaliagéo critica da evidén-
cia sera a questao da aplicabilidade da
evidéncia cientifica encontrada. ldeal-
mente esta questéo so6 surge apds a veri-
ficacdo da adequagéo metodologica e da
importancia da evidéncia cientifica.

Na verdade, a questdo da aplica-
bilidade n&o seria obrigatoriamente con-
siderada na avaliagdo da evidéncia, no
entanto, o objectivo do profissional de
salde sera, na maior parte dos casos, a
eventual aplicagéo desta aos seus pro-
blemas clinicos e aos seus doentes, logo,
a avaliagdo da aplicabilidade pratica é
uma questdo complementar fundamental
neste contexto.

Existem guias e listas de critérios
para avaliagdo da aplicabilidade da evi-
déncial&", tal como para a avaliagdo
da sua qualidade metodologica. A consi-
deracdo destes critérios pode auxiliar o
profissional de saude a garantir que a uti-
lizagdo que faz da evidéncia cientifica, no
contexto particular em que estéa inserido
e tendo em conta as caracteristicas parti-
culares dos seus doentes, € adequada. A
titulo de exemplo apresentam-se em se-
guida alguns critérios para avaliagédo da
aplicabilidade de evidéncia cientifica no
ambito de questdes sobre eficacia de in-
tervencdes terapéuticas ou preventivas:
e Serdo os meus doentes muito diferen-

tes dos participantes do(s) estudo(s)
considerado(s)?

e No contexto onde me insiro, estara o
tratamento disponivel e sera aplicavel
na pratica clinica?

¢ Quais s&o os potenciais beneficios e
maleficios da terapéutica neste doen-
te em particular?

¢ Quais sdo as opinides, valores e ex-
pectativas do nosso doente relativa-
mente ao resultado que tentamos pre-
venir e o tratamento que propomos?

A avaliagdo da aplicabilidade da
evidéncia cientifica devera, idealmente,
contemplar trés aspectos essenciais —
questdes bioldgicas, questdes socioeco-
noémicas e questdes epidemioldgicas!'.
O objectivo fundamental desta avaliagao
sera 0 adequado enquadramento da evi-

déncia cientifica, dadas as caracteristi-
cas especificas do profissional de salde,
do contexto da sua pratica clinica e dos
seus doentes.

CONCLUSAO

Um dos muitos desafios que os
profissionais de saude hoje enfrentam é
a necessidade, cada vez mais premen-
te, de integrar a evidéncia cientifica de
melhor qualidade no apoio a tomada de
decis&o clinica. A heterogeneidade exis-
tente na literatura cientifica, quanto ao
tipo e a qualidade metodol6gica dos estu-
dos, tornam absolutamente necessaria a
aplicacao de uma abordagem sistematica
que permita garantir a qualidade, impor-
tancia e aplicabilidade da evidéncia cien-
tifica relevante e que se pretende aplicar
no contexto clinico.

O desenvolvimento de um conjunto
de conhecimentos tedricos e competén-
cias praticas que permitam realizar uma
adequada avaliagéo critica da evidéncia
cientifica é, assim, essencial para qual-
quer profissional de saude. Mais impor-
tante ainda é a exigéncia de que esta
metodologia seja pratica e de facil imple-
mentacdo de forma a maximizar a proba-
bilidade da sua real utilizagao.

No proximo numero desta série de-
dicada a pediatria baseada na evidéncia
comegar-se-a a apresentacdo de uma
série de exemplos praticos de aplicagéo
dos preceitos e critérios apresentados
neste artigo e ao longo dos numeros an-
teriores, no contexto dos varios tipos de
questdes mais frequentemente encontra-
das na pratica clinica diaria.

CRITICAL APPRAISAL AND
PRACTICAL IMPLEMENTATION OF
SCIENTIFIC EVIDENCE

ABSTRACT

Evidence Based Medicine (EBM) is
generally defined as the conscientious,
explicit and judicious use of current best
evidence in making decisions about the
care of individual patients. In this section
devoted to Evidence Based Paediatrics
a series of articles about the conceptual,
methodological and operational issues
linked to the practice of EBM in the field of
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Paediatrics will be published in the follow-
ing issues of this journal. In the present
article theoretical and practical issues
related to the critical appraisal and practi-
cal implementation of scientific evidence
are discussed. The aim of this article is
to present a practical and systematic
approach for the critical appraisal of evi-
dence, based on three main aspects: (1)
assessment of validity and methodologi-
cal quality of studies; (2) assessment of
scientific and practical impact of results;
and (3) assessment of applicability of
scientific evidence. We present the most
common types of research questions and
study designs useful in clinical practice;
we discuss levels of evidence and grades
of recommendation, the concept of sys-
tematic error or bias and its classification
are discussed; and finally we present a
set of assessment criteria for the evalua-
tion of methodological quality, impact and
applicability of scientific evidence.

Nascer e Crescer 2008; 17(1): 30-36

BIBLIOGRAFIA

1. Azevedo LF, Costa Pereira A. Pedia-
tria Baseada na Evidéncia. Nascer e
Crescer Revista do Hospital de Crian-
¢as Maria Pia 2007, 16:29-31.

2. Group E-BMW. Evidence-based medi-
cine. A new approach to teaching the
practice of medicine. Evidence-Based
Medicine Working Group. Jama 1992,
268:2420-2425.

3. Sackett DL, Richardson, W.S., Ro-
senberg, W., Haynes, R.B. Evidence
Based Medicine. London, U.K.: Chur-
chill-Livingstone; 1997.

4. Sackett DL, Rosenberg WM, Gray
JA, Haynes RB, Richardson WS. Evi-
dence based medicine: what it is and
what it isn’t. Bmj 1996, 312:71-72.

5. Azevedo LF, Costa Pereira A. Pe-
diatria baseada na evidéncia - For-
mulagéo de questdes e pesquisa
bibliografica. Nascer e Crescer Revis-
ta do Hospital de Criangas Maria Pia
2007, 16:135-140.

6. Guyatt G: Users’ guides to the medi-
cal literature : essentials of evidence-

pediatria baseada na evidéncia | 35



NASCER E CRESCER

revista do hospital de criangcas maria pia
ano 2008, vol XVII, n.° 1

10.

based clinical practice. 2nd edn. New
York McGraw-Hill Medical; 2008.
Guyatt GH, Sackett DL, Sinclair JC,
Hayward R, Cook DJ, Cook RJ. Users’
guides to the medical literature. IX. A
method for grading health care re-
commendations. Evidence-Based
Medicine Working Group. Jama 1995,
274:1800-1804.

Harbour R, Miller J. A new system
for grading recommendations in evi-
dence based guidelines. Bmj 2001,
323:334-336.

Robinson JK, Dellavalle RP, Bigby
M, Callen JP. Systematic reviews:
grading recommendations and evi-
dence quality. Arch Dermatol 2008,
144:97-99.

Schunemann HJ, Fretheim A, Oxman
AD. Improving the use of research evi-
dence in guideline development: 9. Gra-

36 | pediatria baseada na evidéncia

1.

12.

13.

14.

ding evidence and recommendations.
Health Res Policy Syst 2006, 4:21.
Sackett DL. Bias in analytic research.
J Chronic Dis 1979, 32:51-63.

Guyatt GH, Sackett DL, Cook DJ.
Users’ guides to the medical literatu-
re. . How to use an article about the-
rapy or prevention. A. Are the results
of the study valid? Evidence-Based
Medicine Working Group. Jama 1993,
270:2598-2601.

Jaeschke R, Guyatt G, Sackett DL.
Users’ guides to the medical literatu-
re. lll. How to use an article about a
diagnostic test. A. Are the results of
the study valid? Evidence-Based Me-
dicine Working Group. Jama 1994,
271:389-391.

Laupacis A, Wells G, Richardson WS,
Tugwell P. Users’ guides to the medi-
cal literature. V. How to use an arti-

15.

16.

17.

cle about prognosis. Evidence-Based
Medicine Working Group. Jama 1994,
272:234-237.

Levine M, Walter S, Lee H, Haines T,
Holbrook A, Moyer V. Users’ guides to
the medical literature. IV. How to use
an article about harm. Evidence-Ba-
sed Medicine Working Group. Jama
1994, 271:1615-1619.

Oxman AD, Cook DJ, Guyatt GH.
Users’ guides to the medical litera-
ture. VI. How to use an overview.
Evidence-Based Medicine Working
Group. Jama 1994, 272:1367-1371.
Dans AL, Dans LF, Guyatt GH, Ri-
chardson S. Users’ guides to the me-
dical literature: XIV. How to decide on
the applicability of clinical trial results
to your patient. Evidence-Based Me-
dicine Working Group. Jama 1998,
279:545-549.





