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INTRODUCAO

“A sabedoria adquirida com a experiéncia ajuda
os clinicos a diagnosticar a doenca e a desenvolver
procedimentos. Mas a experiéncia néo é suficiente
na questdo dos tratamentos: a proficiéncia tam-
bém requer o conhecimento da literatura médica e
a habilidade de pensar criticamente com mente
aberta”.

Cotidianamente, na pratica médica, defronta-se
o profissional com a dificil tarefa de decidir quais
0s métodos diagndsticos e os tratamentos que fun-
cionam. Tradicionalmente, tais decisdes tém-se
baseado em principios fisiopatoldgicos e de racioci-
nio ldgico, observacéo pessoal e intuicdo que, em
conjunto, constituem o que se convencionou cha-
mar a experiéncia do clinico. Se um tratamento
parece funcionar, é repetido. Se seus resultados
sdo desapontadores, é abandonado. No entanto,
essa avaliacdo é totalmente imprevisivel, pois o
profissional desconhece quais os fatores que con-
tribuiram para o sucesso e quais 0s que determina-
ram a falha terapéutica'. Também é impossivel
generalizar tais observacgoes.

Na presente década, surgiu um novo modelo de
pensamento que reforca a experiéncia clinica por
meio da aplicacdo da melhor informacao cientifica
disponivel, valorizando o paciente quanto a suas
peculiaridades e expectativas, e objetivando um
atendimento mais correto, ético e cientificamente
embasado. Nesse paradigma, pesquisa e pratica
clinica ndo mais estao dissociadas - a linha diviso-
ria entre ciéncia e arte nem sempre é nitida - e
fazem parte de um processo sistematico e continuo
de auto-aprendizado e auto-avaliacdo, sem o que
as condutas tornam-se rapidamente desatuali-
zadas e nao-racionais.

A busca de evidéncias orientadoras de condutas
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constitui um movimento do qual um dos pioneiros
foi David L. Sackett que, a partir de 1992, tem-se
preocupado em difundir uma nova forma de atuar
e ensinar a pratica médica?.

Sackett conceitua esta idéia como “o uso consci-
ente, explicito e judicioso da melhor evidéncia
disponivel para a tomada de decisado sobre o cuida-
do de pacientes individuais®”.

Decisfes mais cientificas e eficazes - baseadas
em métodos de avaliacdo mais vigorosos e visando
otimizar beneficios e minimizar riscos e custos -
podem ser tomadas com base no novo paradigma,
constituindo a conduta embasada em evidéncias.

As observacgbes dai geradas tém levado ao con-
senso de que a atencdo a saude deva embasar-se
nas pesquisas mais sélidas disponiveis e ser jul-
gada por desfechos alcancados a um custo que a
sociedade consiga pagar*.

Essa nova interpretacéo dos fatos - quase intui-
tivamente ajuizada como correta e pertinente -
tem sido amplamente aceita, mas nem sempre
praticada, foi a conclusédo a que chegaram os par-
ticipantes de um encontro realizado em Washing-
ton no més de julho de 1997, patrocinado pela
Agéncia de Politica e Pesquisa em Atenc¢do a Sau-
de®. Essa visao foi corroborada por levantamento
realizado entre médicos generalistas e obstetras,
em que se comprovou gque a maioria dos respon-
dentes, ante um problema clinico dificil, consulta-
va especialista, livro texto ou orientacBes consen-
suais, privilegiando a experiéncia pessoal e a visédo
autoritaria e magistral do especialista, em vez de
realizar busca ativa e critica da melhor literatura
médica disponivel®. Tal atitude ndo contempla a
construcao de uma interpretacéo propria, mas sim
a aceitagcdo de outros. O conservadorismo e, por-
gue nao dizer, o comodismo fazem com que perdu-
rem préticas estabelecidas, mesmo que provem ser
ineficazes ou prejudiciais’.

No entanto, modernamente ha inameros fatores
ou pressBes que reforcam o interesse suscitado
pelo novo paradigma: a heterogeneidade dos trata-
mentos postos em préatica, o crescente conheci-
mento sobre o que funciona ou nao, o controle de
custos gque encoraja esforgos para assegurar tera-
pias que sejam eficazes, o interesse pela qualidade
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da assisténcia a salde e a exigéncia dos pacientes
Nno que concerne ao cuidado que recebem.

Para David Sackett®, a maneira de por em pra-
tica a conduta embasada em evidéncia é integrar a
experiéncia clinica individual e a evidéncia clinica
externa.

A experiéncia engloba a proficiéncia e o julga-
mento provenientes da pratica clinica, em que, a
partir de um eficiente diagnéstico, identificam-se
situacdes, direitos e preferéncias dos pacientes,
influenciando as tomadas de decisdo sobre as con-
dutas que lhes seréo oferecidas.

A evidéncia externa provém da pesquisa clinica
sistematica e relevante que define a acuracia dos
testes diagndsticos, o poder dos marcadores prog-
ndsticos e a eficacia e seguranca de medidas pre-
ventivas, terapéuticas e reabilitadoras.

Para Sackett é necesséario o uso equilibrado de
ambas, pois nenhuma sozinha é suficiente.

A experiéncia pessoal ndo é, pois, rejeitada no
novo paradigma. Observagdes clinicas criteriosas
(relatos de casos, séries de casos) constituem uma
primeira fonte de hipdteses sobre a eficacia dos
tratamentos. Porém, é essencial que se Ihes reconhe-
¢cam as limitac¢6es. Como néo séo situacdes controla-
das, € impossivel saber se 0 sucesso terapéutico
proveio de efeito placebo, regressdo a média, remis-
sdo espontanea ou variabilidade individual de sinais
e sintomas. J4 a falha da terapia pode estar relacio-
nada a erro de diagnéstico, falta de adesado do paci-
ente, variacgfes individuais ou fatores outros deter-
minantes da manutencdo da doencga®.

A prética clinica sem a fundamentag¢éo da evi-
déncia externa corre o risco de tornar-se desatua-
lizada e néo-racional, em detrimento dos pacien-
tes. N&do mais se admite a antiga afirmacdo “na
préatica, a teoria ndo funciona”, pois que a “teoria”
esta na atualidade sendo construida e avaliada
para possibilitar condutas adequadas que benefi-
ciem os pacientes a elas submetidos.

A evidéncia externa provém de pesquisa cuja
validade interna as vezes conflita com a externa.
Os estudos clinicos séo realizados em populages
homogéneas que freqlientemente excluem idosos,
mulheres e comorbidade. Seus resultados n&o po-
dem ser generalizados aos demais segmentos de
uma sociedade. Na pesquisa prefere-se a interven-
¢cao medicamentosa Unica, avaliada no inicio de
tratamento, enquanto na pratica clinica os pacien-
tes fazem uso de multiplas drogas, ja tomadas por
tempo variavel®. A maioria das investigacdes ava-
lia reduzido numero de pacientes, por periodo
relativamente curto, o que impede a deteccdo de
alguns dos potenciais riscos de uma medicagéao?.

Assim, devem-se valorizar os estudos com vali-
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dade interna, mas sem ignorar a necessaria adap-
tabilidade a realidade clinica, com suas inerentes
dificuldades.

Na aplicagdo do novo paradigma € preciso?

1) Converter as necessidades de informacéao clini-
ca em questdes respondiveis.

2) Capturar com a méaxima eficiéncia a melhor
evidéncia que responda a essas perguntas.

3) Avaliar criticamente a evidéncia quanto a sua
validade (aproximacéo da verdade) e a sua utilida-
de (aplicabilidade clinica).

4) Incorporar a evidéncia a pratica clinica.

5) Avaliar criteriosamente o resultado da decisédo
tomada.

COMO APROPRIAR-SE
DA EVIDENCIA EXTERNA

Rosenberg e Sackett!! sugerem trés estratégias
para capturar a evidéncia externa que cresce
numa progressao dificil de alcancar.

1) Treinar o raciocinio da conduta embasada em
evidéncia por meio do aprendizado que enfoca a
solucdo de problemas.

2) Procurar sumérios gerados por outros que apli-
guem esse paradigma.

3) Aceitar protocolos embasados em evidéncias
desenvolvidos por outros.

Bancos de dados, informatizac¢éo, redes eletré-
nicas internacionais tém disseminado e democra-
tizado a informacéo com velocidade inimaginavel
até ha pouco tempo. No entanto, é primordial
diferencar a informacao util da que néo o é, utili-
zando a primeira em todos os niveis, desde a
pratica profissional individualizada, passando pe-
las decis@es institucionais até chegar as grandes
acbes nacionais de politica de saude.

Para selecionar a informagdo, Slawson e Shau-
ghnessy?*? sugerem que se fagam algumas perguntas.
1) Esta a informacéo voltada para a solucéo de um
problema especifico?

2) A intervencao proposta pelos resultados da in-
vestigagdo é factivel?

3) Se a investigac¢édo é verdadeira, acarretard uma
mudanca significativa na pratica clinica?

Se as respostas a esses questionamentos forem
afirmativas, a informacéo tera relevanciaclinica e
validade externa, sendo capaz de melhorar a vida
dos pacientes.

A utilidade de uma informacao pode ser medida
pela seguinte relacéo:

relevancia x validade

Utilidade de informacdo =
trabalho
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Quadro 1 — Qualificacdo dos estudos que fundamentam os graus de recomendagéo 15

NIVEL DO ESTUDO

minima possibilidade de erro alfa.

CARACTERIZACAO

| Ensaio clinico randomizado com desfecho e magnitude de efeito clinicamente relevantes,
correspondentes a hipétese principal em teste, com adequado poder e minima possibilidade de erro
alfa. RevisGes sistematicas e metanalises de ensaios clinicos comparaveis, com validade interna e

1l Ensaio clinico randomizado que ndo preenche critérios do nivel I.
Analise de hipoteses secundarias de estudos de nivel I.

1 Estudo quase-experimental com controles contemporaneos selecionados por método sistematico
independente de julgamento clinico
Andlise de subgrupos de ensaios clinicos randomizados.

v Estudo quase-experimental com controles histéricos
Estudos de coorte

Vv Estudos de casos e controles

\Y| Séries e relatos de casos

Por relevancia entende-se a avaliacdo de desfe-
chos importantes para os pacientes, derivados dos
fatos em vez da “autoridade” ou de impressdes da
experiéncia clinica.

A maior validade da informacao requerida para
avaliar eficacia medicamentosa provém de ensaios
clinicos randomizados, duplo-cegos, controlados
por placebo, outros fA&rmacos de comprovada eficéa-
cia ou nenhum tratamento, bem delineados, em
que vieses sistematicos e erros aleatérios sejam
adequadamente controlados. Nesse estudo compa-
rativo, a randomizacdo (acaso completo) permite
que qualquer individuo da amostra seja aleatoria-
mente alocado em cada um dos grupos estudados.
Os desfechos sdo igualmente medidos em ambos os
grupos, podendo haver melhora e ndo-melhora. O
tratamento novo sera considerado eficaz se seus
resultados suplantarem os do placebo (que mede a
evolucdo natural do processo que se quer tratar)
ou igualarem-se aos do tratamento ja existente.
Embora esse delineamento vise avaliar eficacia,
também aquilata a seguranca dos tratamentos,
medindo se a ocorréncia de efeitos adversos no
grupo intervencdo difere da apresentada pelo gru-
po placebo.

O trabalho inclui fatores como tempo, custo e
esforco mental despendidos em obter a informa-
¢cdo. Tem sido alegado ser a falta de tempo pessoal
a principal barreira a pratica da medicina baseada
em evidéncia. Também constituem impeditivos a
inabilidade de busca de informag6es em bancos de
dados, periddicos, sistemas de revisdes (como o
Cochrane Database of Systematic Reviews) e a
world wide web, bem como a incapacidade de rea-
lizar sua leitura critica. Ainda foi apontada como
barreira a atitude de alguns pacientes que - nao
tolerando a incerteza do médico quando afirma
gque ndo ha evidéncias que suportem uma dada
conclusao - preferem afirmativas e atitudes mais
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dogmaticas como expressdo do “saber” do profis-
sional?®s.

Para avaliar a evidéncia externa é necessério
considerar nos ensaios clinicos os desfechos de
interesse (reduc¢do de morte, doenca, dor, perda de
funcao), os graus de evidéncia (sobre as medidas a
serem tomadas) e o impacto (sobre o individuo e a
comunidade).

Os desfechos ou condi¢Ges que ameagam 0s paci-
entes compreendem desenlace (morte), doenca,
desconforto, deficiéncia funcional, descontenta-
mento e despesa (custo)*. A prevenc¢do e a reversao
de desfechos clinico-epidemiolégicos de interesse
real (duros) sdo buscadas dentro do novo para-
digma. Variaveis laboratoriais ou clinicas, mais
faceis de medir, sdo desfechos substitutos ou inter-
mediarios que apresentam menor valor, ja que ndo
medem diretamente beneficio ou maleficio clini-
cos.

As evidéncias cientificas tém diferentes graus
de certeza, condicionados por fontes de onde pro-
vém, delineamento dos estudos que lhes dao ori-
gem, intensidade dos efeitos observados e possibi-
lidade de ocorréncia de erros aleatdrios. Maior
credibilidade tém os estudos originais, que enfo-
cam aspectos cientificamente importantes, dese-
nhados para eficazmente testar a hipdtese dos
autores, com amostras amplas, adequadamente
controlados, submetidos a anéalise estatistica apro-
priada e geradores de conclusdes que ndo extra-
polem os resultados obtidos!.

A hierarquia da evidéncia'*, proveniente do
peso relativo de diferentes estudos primarios gera-
dores de recomendagbes de graus diversificados,
compreende diferentes niveis (quadro 1).

Os extremos superior e inferior dos graus de
evidéncia sao representados, respectivamente,
por ensaio clinico randomizado e série de casos,
essa proveniente da observacao assistematica da
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Quadro 2 — Graus de recomendacdao de condutas terapéuticas  °

GRAUS DE RECOMENDACAO CARACTERIZACAO

ou dois de niveis IV ou V

A Pelo menos um estudo de nivel | Seguimento obrigatério, na auséncia de contra-
indicagéo do paciente.

B Pelo menos um estudo de nivel Il Pode ser util, mas tem menor magnitude
de beneficio.

Cc Pelo menos um estudo de nivel Il Fundamentam minimamente condutas.

D Somente estudos de nivel VI ou
recomendag0Oes de especialistas

COMENTARIOS

Fundamentam minimamente condutas.

evolucdo dos pacientes submetidos a tratamento.
E apenas exercicio gerador de hipdteses. A inter-
pretacao de série de casos depende de seu tamanho
e sua documentacdo. Pequenas séries de caso néo
permitem reais julgamentos?s.

Os graus de recomendac¢édo provenientes da evi-
déncia externa também s&o hierarquizados (qua-
dro 2).

Na auséncia de, pelo menos, recomendacao de
especialistas reconhecidos, a indicacdo de trata-
mento deve ser rotulada como incorreta.

Além de serem metodologicamente adequados e
perseguirem desfechos clinicamente significativos,
os estudos devem apresentar impacto, correspon-
dente ao atendimento de paradmetros de signi-
ficAncia clinica. Por exemplo, reducdode 5a 10 % na
intensidade de dor, observada em estudo bem con-
duzido, pode néo ter relevancia farmacolégico-cli-
nica se produzida por analgésico que exige adminis-
tracdo intravenosa, repetida a curtos intervalos?®®.

A avaliacao critica da literatura disponivel é
imprescindivel. Mesmo incorporando-se todos o0s
cuidados as pesquisas que fundamentam o uso
racional de tratamentos, persiste a incerteza que
permeia os melhores estudos cientificos. O méto-
do investigacional ndo permite total acurécia na
predicdo clinica, uma vez que os procedimentos
incidem em sistemas bioldgicos complexos e mu-
taveis. Isso leva a conceitos e condutas erréneos,
gerando controvérsias e motivando retomada de
condutas de tempos em tempos. O conflito de
evidéncias dificulta a tomada de decisédo e dimen-
siona a falibilidade do método. Essa discordancia
permeia inclusive as revisdes sisteméaticas dire-
cionadas a uma mesma questédo terapéutica, ape-
sar da expectativa de que resolveriam as contro-
vérsias dos estudos priméarios. Tal fato deve gerar
humildade na manipulacao da “verdade” cientifi-
ca, ndo sinbénimo de ignorancia, fraqueza ou fa-
Iha, mas fruto da mutabilidade do saber e da
ciéncial’. Assim todo o empenho deve ser voltado
para selecionar a melhor medida disponivel capaz
de melhorar o nivel de salde de pacientes e
populacdes.
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COMO APLICAR A EVIDENCIA EXTERNA

A tomada de decisdo quanto a tratamentos deve
responder primeiramente aos seguintes quesitos.

1) Identificar a necessidade de tratar
2) Selecionar o tratamento apropriado
3) Especificar o alvo do tratamento

No caso de medicamento a ser selecionado, con-
sideram-se eficdcia, seguranca, tolerabilidade e
preco compativel?s,

Uma diretriz é a lista de medicamentos essenci-
ais da Organizacdo Mundial da Saude, em sua
décima edi¢do®®. No Brasil, a escolha deve prefe-
rencialmente recair nos medicamentos considera-
dos essenciais no pais, incluidos na nova RENA-
ME, sancionada por meio da portaria de namero
507, de 23 de abril de 1999, cuja fundamentacédo
obedeceu ao crivo de eficacia e efetividade farma-
colégico-clinicas.

Para que haja beneficio para a saude individual
e coletiva com a aplicacdo do novo modelo, hé
necessidade de disponibilizarem-se condic¢des que
permitam a adocdo do modelo; tomar a deciséo de
adotar o modelo; incorporar a préatica diaria a
busca e a interpretacdo de dados?.

COMO AVALIAR A CONDUTA TERAPEUTICA

Avaliar os resultados de uma deciséo terapéuti-
ca é a Ultima etapa exigida no paradigma das
condutas embasadas em evidéncias. Mesmo no
atendimento de pacientes individuais, o profissio-
nal deve, com isencdo, avaliar os resultados da
terapia por meio de instrumentos de medida inter-
relacionados aos objetivos que motivaram a adogao
de determinada conduta.

Com a atenc¢éo dada a todas as etapas do para-
digma comentado, é possivel uso mais racional de
condutas, vencendo dificuldades tais como:
= apropaganda da industria farmacéutica e da midia
que aborda questdes de salude, de forma nem sem-
pre fidedigna e pertinente.
= a existéncia de um paradigma tradicional ainda
forte de valoriza¢do das preferéncias e crencas
pessoais.
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= a leitura acritica da informacéo cientifica.

= a indefini¢do de uma politica de saude que valori-

ze 0 paradigma da conduta embasada em evidéncia.
Algumas estratégias podem ser pensadas para

melhorar a implementac¢do comentada.

= Formacao de recursos humanos mediante apren-

dizado baseado em solucdo de problemas?*22,

= Divulgagdo em todos os niveis (livros, jornais

cientificos, boletins institucionais etc.) do para-

digma de conduta baseada em evidéncia.

= Sensibilizacdo dos legisladores para as evidé-

ncias que orientam corretas diretrizes para aten-

¢cdo a saude.
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