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INTRODUÇÃO

“A sabedoria adquirida com a experiência ajuda
os clínicos a  diagnosticar a doença e a desenvolver
procedimentos. Mas a experiência não é suficiente
na questão dos tratamentos: a proficiência tam-
bém requer o  conhecimento da literatura médica e
a habilidade de pensar criticamente com mente
aberta”.

Cotidianamente, na prática médica, defronta-se
o profissional com a difícil tarefa de decidir quais
os métodos diagnósticos e os tratamentos que fun-
cionam. Tradicionalmente, tais decisões têm-se
baseado em princípios fisiopatológicos e de raciocí-
nio lógico, observação pessoal e intuição que, em
conjunto, constituem o que se convencionou cha-
mar a experiência do clínico. Se um tratamento
parece funcionar, é repetido. Se seus resultados
são desapontadores, é abandonado. No entanto,
essa avaliação é totalmente imprevisível, pois o
profissional desconhece quais os fatores que con-
tribuíram para o sucesso e quais os que determina-
ram a falha terapêutica1. Também é impossível
generalizar tais observações.

Na presente década, surgiu um novo modelo de
pensamento que reforça a experiência clínica por
meio da aplicação da melhor informação científica
disponível, valorizando o paciente quanto a suas
peculiaridades e expectativas, e objetivando um
atendimento mais correto, ético e cientificamente
embasado. Nesse paradigma, pesquisa e prática
clínica não mais estão dissociadas - a linha divisó-
ria entre ciência e arte nem sempre é nítida - e
fazem parte de um processo sistemático e contínuo
de auto-aprendizado e auto-avaliação, sem o que
as condutas tornam-se rapidamente desatuali-
zadas e não-racionais.

A busca de evidências orientadoras de condutas

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 prática médica2.

Sackett conceitua esta idéia como “o uso consci-
ente, explícito e judicioso da melhor evidência
disponível para a tomada de decisão sobre o cuida-
do de pacientes individuais3”.

Decisões mais científicas e eficazes - baseadas
em métodos de avaliação mais vigorosos e visando
otimizar benefícios e minimizar riscos e custos -
podem ser tomadas com base no novo paradigma,
constituindo a conduta embasada em evidências.

As observações daí geradas têm levado ao con-
senso de que a atenção à saúde deva embasar-se
nas pesquisas mais sólidas disponíveis e ser jul-
gada por desfechos alcançados a um custo que a
sociedade consiga pagar4.

Essa nova interpretação dos fatos - quase intui-
tivamente ajuizada como correta e pertinente -
tem sido amplamente aceita, mas nem sempre
praticada, foi a conclusão a que chegaram os par-
ticipantes de um encontro realizado em Washing-
ton no mês de julho de 1997, patrocinado pela
Agência de Política e Pesquisa em Atenção à Saú-
de5. Essa visão foi corroborada por levantamento
realizado entre médicos generalistas e obstetras,
em que se comprovou que a maioria dos respon-
dentes, ante um problema clínico difícil, consulta-
va especialista, livro texto ou orientações consen-
suais, privilegiando a experiência pessoal e a visão
autoritária e magistral do especialista, em vez de
realizar busca ativa e crítica da melhor literatura
médica disponível6. Tal atitude não contempla a
construção de uma interpretação própria, mas sim
a aceitação de outros. O conservadorismo e, por-
que não dizer, o comodismo fazem com que perdu-
rem práticas estabelecidas, mesmo que provem ser
ineficazes ou prejudiciais7.

No entanto, modernamente há inúmeros fatores
ou pressões que reforçam o interesse suscitado
pelo novo paradigma: a heterogeneidade dos trata-
mentos postos em prática, o crescente conheci-
mento sobre o que funciona ou não, o controle de
custos que encoraja esforços para assegurar tera-
pias que sejam eficazes, o interesse pela qualidade
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da assistência à saúde e a exigência dos pacientes
no que concerne ao cuidado que recebem.

Para David Sackett3, a maneira de pôr em prá-
tica a conduta embasada em evidência é integrar a
experiência clínica individual e a evidência clínica
externa.

A experiência engloba a proficiência e o julga-
mento provenientes da prática clínica, em que, a
partir de um eficiente diagnóstico, identificam-se
situações, direitos e preferências dos pacientes,
influenciando as tomadas de decisão sobre as con-
dutas que lhes serão oferecidas.

A evidência externa provém da pesquisa clínica
sistemática e relevante que define a acurácia dos
testes diagnósticos, o poder dos marcadores prog-
nósticos e a eficácia e segurança de medidas pre-
ventivas, terapêuticas e reabilitadoras.

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

A experiência pessoal não é, pois, rejeitada no
novo paradigma. Observações clínicas criteriosas
(relatos de casos, séries de casos) constituem uma
primeira fonte de hipóteses sobre a eficácia dos
tratamentos. Porém, é essencial que se lhes reconhe-
çam as limitações. Como não são situações controla-
das, é impossível saber se o sucesso terapêutico
proveio de efeito placebo, regressão à média, remis-
são espontânea ou variabilidade individual de sinais
e sintomas. Já a falha da terapia pode estar relacio-
nada a erro de diagnóstico, falta de adesão do paci-
ente, variações individuais ou fatores outros deter-
minantes da manutenção da doença8.

A prática clínica sem a fundamentação da evi-
dência externa corre o risco de tornar-se desatua-
lizada e não-racional, em detrimento dos pacien-
tes. Não mais se admite a antiga afirmação “na
prática, a teoria não funciona”, pois que a “teoria”
está na atualidade sendo construída e avaliada
para possibilitar condutas adequadas que benefi-
ciem os pacientes a elas submetidos.

A evidência externa provém de pesquisa cuja
validade interna às vezes conflita com a externa.
Os estudos clínicos são realizados em populações
homogêneas que freqüentemente excluem idosos,
mulheres e comorbidade. Seus resultados não po-
dem ser generalizados aos demais segmentos de
uma sociedade. Na pesquisa prefere-se a interven-
ção medicamentosa única, avaliada no início de
tratamento, enquanto na prática clínica os pacien-
tes fazem uso de múltiplas drogas, já tomadas por
tempo variável9. A maioria das investigações ava-
lia reduzido número de pacientes, por período
relativamente curto, o que impede a detecção de
alguns dos potenciais riscos de uma medicação10.

Assim, devem-se valorizar os estudos com vali-

dade interna, mas sem ignorar a necessária adap-
tabilidade à realidade clínica, com suas inerentes
dificuldades.
Na aplicação do novo paradigma é preciso2:
1) Converter as necessidades de informação clíni-
ca em questões respondíveis.
2) Capturar com a máxima eficiência a melhor
evidência que responda a essas perguntas.
3) Avaliar criticamente a evidência quanto à sua
validade (aproximação da verdade) e à sua utilida-
de (aplicabilidade clínica).
4) Incorporar a evidência à prática clínica.
5) Avaliar criteriosamente o resultado da decisão
tomada.

COMO APROPRIAR-SE
DA EVIDÊNCIA EXTERNA

Rosenberg e Sackett11 sugerem três estratégias
para capturar a evidência externa que cresce
numa progressão difícil de alcançar.
1) Treinar o raciocínio da conduta embasada em
evidência por meio do aprendizado que enfoca a
solução de problemas.
2) Procurar sumários gerados por outros que apli-
quem esse paradigma.
3) Aceitar protocolos embasados em evidências
desenvolvidos por outros.

Bancos de dados, informatização, redes eletrô-
nicas internacionais têm disseminado e democra-
tizado a informação com velocidade inimaginável
até há pouco tempo. No entanto, é primordial
diferençar a informação útil da que não o é, utili-
zando a primeira em todos os níveis, desde a
prática profissional individualizada, passando pe-
las decisões institucionais até chegar às grandes
ações nacionais de política de saúde.

Para selecionar a informação, Slawson e Shau-
ghnessy12 sugerem que se façam algumas perguntas.
1) Está a informação voltada para a solução de um
problema específico?
2) A intervenção proposta pelos resultados da in-
vestigação é factível?
3) Se a investigação é verdadeira, acarretará uma
mudança significativa na prática clínica?

Se as respostas a esses questionamentos forem
afirmativas, a informação terá relevância clínica e
validade externa, sendo capaz de melhorar a vida
dos pacientes.

A utilidade de uma informação pode ser medida
pela seguinte relação:

        relevância x validade
Utilidade de informação  =  ————————––––

                                                 trabalho
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Por relevância entende-se a avaliação de desfe-
chos importantes para os pacientes, derivados dos
fatos em vez da “autoridade” ou de impressões da
experiência clínica.

A maior validade da informação requerida para
avaliar eficácia medicamentosa provém de ensaios
clínicos randomizados, duplo-cegos, controlados
por placebo, outros fármacos de comprovada eficá-
cia ou nenhum tratamento,  bem delineados, em
que vieses sistemáticos e erros aleatórios sejam
adequadamente controlados. Nesse estudo compa-
rativo, a randomização (acaso completo) permite
que qualquer indivíduo da amostra seja aleatoria-
mente alocado em cada um dos grupos estudados.
Os desfechos são igualmente medidos em ambos os
grupos, podendo haver melhora e não-melhora. O
tratamento novo será considerado eficaz se seus
resultados suplantarem os do placebo (que mede a
evolução natural do processo que se quer tratar)
ou igualarem-se aos do tratamento já existente.
Embora esse delineamento vise avaliar eficácia,
também aquilata a segurança dos tratamentos,
medindo se a ocorrência de efeitos adversos no
grupo intervenção difere da apresentada pelo gru-
po placebo.

O trabalho inclui fatores como tempo, custo e
esforço mental despendidos em obter a informa-
ção. Tem sido alegado ser a falta de tempo pessoal
a principal barreira à prática da medicina baseada
em evidência. Também constituem impeditivos a
inabilidade de busca de informações em bancos de
dados, periódicos, sistemas de revisões (como o
Cochrane Database of Systematic Reviews) e a
world wide web, bem como a incapacidade de rea-
lizar sua leitura crítica. Ainda foi apontada como
barreira a atitude de alguns pacientes que - não
tolerando a incerteza do médico quando afirma
que não há evidências que suportem uma dada
conclusão - preferem afirmativas e atitudes mais

dogmáticas como expressão do “saber” do profis-
sional13.

Para avaliar a evidência externa é necessário
considerar nos ensaios clínicos os desfechos de
interesse (redução de morte, doença, dor, perda de
função), os graus de evidência (sobre as medidas a
serem tomadas) e o impacto (sobre o indivíduo e a
comunidade).

Os desfechos ou condições que ameaçam os paci-
entes compreendem desenlace (morte), doença,
desconforto, deficiência funcional, descontenta-
mento e despesa (custo)4. A prevenção e a reversão
de desfechos clínico-epidemiológicos de interesse
real (duros) são buscadas dentro do novo para-
digma. Variáveis laboratoriais ou clínicas, mais
fáceis de medir, são desfechos substitutos ou inter-
mediários que apresentam menor valor, já que não
medem diretamente benefício ou malefício clíni-
cos.

As evidências científicas têm diferentes graus
de certeza, condicionados por fontes de onde pro-
vêm, delineamento dos estudos que lhes dão ori-
gem, intensidade dos efeitos observados e possibi-
lidade de ocorrência de erros aleatórios. Maior
credibilidade têm os estudos originais, que enfo-
cam aspectos cientificamente importantes, dese-
nhados para eficazmente testar a hipótese dos
autores, com amostras amplas, adequadamente
controlados, submetidos à análise estatística apro-
priada e geradores de conclusões que não extra-
polem os resultados obtidos14.

A hierarquia da evidência14, proveniente do
peso relativo de diferentes estudos primários gera-
dores de recomendações de graus diversificados,
compreende diferentes níveis (quadro 1).

Os extremos superior e inferior dos graus de
evidência são representados, respectivamente,
por ensaio clínico randomizado e série de casos,
essa proveniente da observação assistemática da

Quadro 1 – Qualificação dos estudos que fundamentam os graus de recomendação 15

NÍVEL DO ESTUDO CARACTERIZAÇÃO

I Ensaio clínico randomizado com desfecho e magnitude de efeito clinicamente relevantes,
correspondentes à hipótese principal em teste, com adequado poder e mínima possibilidade de erro
alfa. Revisões sistemáticas e metanálises de ensaios clínicos comparáveis, com validade interna e
mínima possibilidade de erro alfa.

II Ensaio clínico randomizado que não preenche critérios do nível I.
Análise de hipóteses secundárias de estudos de nível I.

III Estudo quase-experimental com controles  contemporâneos selecionados por método sistemático
independente de julgamento clínico
Análise de subgrupos de ensaios clínicos randomizados.

IV Estudo quase-experimental com controles históricos
Estudos de coorte

V Estudos de casos e controles

VI Séries e relatos de casos
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evolução dos pacientes submetidos a tratamento.
É apenas exercício gerador de hipóteses. A inter-
pretação de série de casos depende de seu tamanho
e sua documentação. Pequenas séries de caso não
permitem reais julgamentos16.

Os graus de recomendação provenientes da evi-
dência externa também são hierarquizados (qua-
dro 2).

Na ausência de, pelo menos, recomendação de
especialistas reconhecidos, a indicação 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 parâmetros de signi-
ficância clínica. Por exemplo, redução de 5 a 10 % na
intensidade de dor, observada em estudo bem con-
duzido, pode não ter relevância farmacológico-clí-
nica se produzida por analgésico que exige adminis-
tração intravenosa, repetida a curtos intervalos15.

A avaliação crítica da literatura disponível é
imprescindível. Mesmo incorporando-se todos os
cuidados às pesquisas que fundamentam o uso
racional de tratamentos, persiste a incerteza que
permeia os melhores estudos científicos. O méto-
do investigacional não permite total acurácia na
predição clínica, uma vez que os procedimentos
incidem em sistemas biológicos complexos e mu-
táveis. Isso leva a conceitos e condutas errôneos,
gerando controvérsias e motivando retomada de
condutas de tempos em tempos. O conflito de
evidências dificulta a tomada de decisão e dimen-
siona a falibilidade do método. Essa discordância
permeia inclusive as revisões sistemáticas dire-
cionadas a uma mesma questão terapêutica, ape-
sar da expectativa de que resolveriam as contro-
vérsias dos estudos primários. Tal fato deve gerar
humildade na manipulação da “verdade” científi-
ca, não sinônimo de ignorância, fraqueza ou fa-
lha, mas fruto da mutabilidade do saber e da
ciência17. Assim todo o empenho deve ser voltado
para selecionar a melhor medida disponível capaz
de melhorar o nível de saúde de pacientes e
populações.

COMO APLICAR A EVIDÊNCIA EXTERNA

A tomada de decisão 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 eficácia, segurança, tolerabilidade e
preço compatível18.

Uma diretriz é a lista de medicamentos essenci-
ais da Organização Mundial da Saúde, em sua
décima edição19. No Brasil, a escolha deve prefe-
rencialmente recair nos medicamentos considera-
dos essenciais no país, incluídos na nova RENA-
ME, sancionada por meio da portaria de número
507, de 23 de abril de 1999, cuja fundamentação
obedeceu ao crivo de eficácia e efetividade farma-
cológico-clínicas.

Para que haja benefício para a saúde individual
e coletiva com a aplicação do novo modelo, há
necessidade de disponibilizarem-se condições que
permitam a adoção do modelo; tomar a decisão de
adotar o modelo; incorporar à prática diária a
busca e a interpretação de dados20.

COMO AVALIAR A CONDUTA TERAPÊUTICA

Avaliar os resultados de uma decisão terapêuti-
ca é a última etapa exigida no paradigma das
condutas embasadas em evidências. Mesmo no
atendimento de pacientes individuais, o profissio-
nal deve, com isenção, avaliar os resultados da
terapia por meio de instrumentos de medida inter-
relacionados aos objetivos que motivaram a adoção
de determinada conduta.

Com a atenção dada a todas as etapas do para-
digma comentado, é possível uso mais racional de
condutas, vencendo dificuldades tais como:
• a propaganda da indústria farmacêutica e da mídia
que aborda questões de saúde, de forma nem sem-
pre fidedigna e pertinente.
• a existência de um paradigma tradicional ainda
forte de valorização das preferências e crenças
pessoais.

Quadro 2 – Graus de recomendação de condutas terapêuticas 15

GRAUS DE RECOMENDAÇÃO CARACTERIZAÇÃO COMENTÁRIOS

A Pelo menos um estudo de nível I Seguimento obrigatório, na ausência de contra-
indicação do paciente.

B Pelo menos um estudo de nível II Pode ser útil, mas tem menor magnitude
de benefício.

C Pelo menos um estudo de nível III Fundamentam minimamente condutas.
ou dois de níveis IV ou V

D Somente estudos de nível VI ou Fundamentam minimamente condutas.
recomendações de especialistas
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• a leitura acrítica da informação científica.
• a indefinição de uma política de saúde que valori-
ze o paradigma da conduta embasada em evidência.

Algumas estratégias podem ser pensadas para
melhorar a implementação comentada.
• Formação de recursos humanos mediante apren-
dizado baseado em solução de problemas21,22.
• Divulgação em todos os níveis (livros, jornais
científicos, boletins institucionais etc.) do para-
digma de conduta baseada em evidência.
• Sensibilização dos legisladores para as evidê-
ncias que orientam corretas diretrizes para aten-
ção à saúde.
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