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A medicina ao longo dos anos passou por intimeras mudangas. Apesar clisso, seu objeti-
VO principal, o cuidado ao paciente, permanece imutével, gerando continuos desafios a serem
vencidos de forma individual em cada decisio médica tomada.

Com o intuito de auxiliar nessas clecisées, a literatura mundial tem elaborado e flivulgaclo um
gran(le ntimero de informagc')es, muito mais acessiveis que no passa(lo, o que de modo imperativo
redefine o universo do conhecimento mé(lico, tornando-o livre para andlises muito mais criticas

¢ cuidadosas.

Neste contexto, a Associagdo Médica Brasileira e o Conselho Federal de Meclicina, também
com o olajetivo de auxiliar na decisio médica e, consequentemente, otimizar o cuidado aos
pacientes, desencadearam um processo junto as Sociedades de Especialiclacle para a elal:)oragio de
Diretrizes Médicas baseadas nas evidéncias cientificas (lisponiveis na atualidade.

Vale lembrar que esse projeto teve inicio a partir de um encontro realizado em dezembro de
1999, em Brasilia, reunindo toda a diretoria da AMB e conselheiros federais do CFM, no qual
todos se pronunciaram unanimemente em favor da parceria entre as duas entidades, delineando
uma politica de atuagdo conjunta. Posteriormente, no ano seguinte, o planejamento estratégico
realizado pelas duas entidades ratificou em detalhes os ol)jetivos principais e as areas de atuagdo.
Efetivamente, o trabalho teve inicio em outubro de 2000 e em dezembro os primeiros resultados
comegaram a surgir, com a entrega das primeiras diretrizes. Em menos de um ano apresentamos
40 diretrizes, num trabalho inédito da 4rea médica em nosso pafs. Hoje (2012) contamos com
mais 340 Diretrizes, totalizando um ntmero de 400.

Nesse processo — que teve a coordenagéio do dr. Fabio Biscegli Jatene e uma Comissio Técnica
especialmente formada por Wanderley Marques Bernardo e Moacyr Roberto Cuce Nobre — procu-
rou-se, de maneira ética e com rigorosa metodologia cien’tﬂ:ica, construir as bases de sustentagao
das recomendagées de conduta mé(lica, utilizando-se os meios da ciéncia atual, de forma crftica e
desprovida de interesse se ndo aquele que resulte na melhoria do binémio médico-paciente.

Geralmente, a todo inicio pressupde-se um ﬁm, no entanto, dentro de um mecanismo de
génese de inforrnag(")es bascado diretamente na dinamica da comunicagao cientifica, temos tido
uma saudavel continuidade neste projeto agora por nds iniciado e que, por sua importancia
e reconhecida qualidade, ja comega a atingir seus objetivos. Sua aceitagao, demonstrada pelo
financiamento e investimento realizado por parte do Ministério da Satide, é o primeiro exemplo.

Florentino de Aratjo Cardoso Filho Roberto Luiz D’avila
Presidente da AMB Presidente do CFM
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Introdugéo

O Projeto Diretrizes, iniciativa conjunta da Associagdo Médica Brasileira e Conselho
ederal de Medicina, tem por ol)jetivo conciliar in£ormag€)es da 4rea médica a fim de
adronizar condutas que auxiliem o raciocfnio e a tomada de decisio do médico.
s informagées contidas neste projeto devem ser submetidas a avaliag&o e a critica do
édico, responsével pela conduta a ser segui(la, frente a realidade e ao estado clinico de

ada paciente.

O processo que se iniciou com 40 diretrizes esté sendo periodicamen’ce atualizado e
mpliado com a incorporagao de novas diretrizes (atualmente 320). Cada uma das Sociedades
e Especialidade afiliadas a AMB ¢ responsa’.vel pelo contetido informativo e pela elabora-
o do texto de sua diretriz. A forma utilizada na elahorag&o foi variada. Algumas Socieda-
es definiram a constituigao de um grupo de tral)aﬂ'io, outras optaram por delegar a tarefa a
m Gnico rneml)ro, enquanto que outras elegeram 0 processo consensual e multiclisciplinar,

nvolvendo diversas especiali(lacles numa mesma diretriz.

As Sociedades escolheram os temas abordados e foram orientadas a realizar uma busca
istematica na literatura, da melhor evidéncia cientifica disponivel, pelo comité técnico do
rojeto, levando-se em consideragé’.o: o desenho da pesquisa, a consisténcia das medidas e
validade dos resultados dos trabalhos levantados, contemplando os desfechos clinicos de
atureza diagnéstica, terapéutica, preventiva e prognéstica. Excepcionalmente foram
ncluidos desfechos relacionados ao custo dos procedimentos, de tal forma que a utilizagéo
as diretrizes como instrumento referencial para os aspectos econdémicos da remuneragao de

ervigos é indevida.

Procedimentos tradicionais ou alternativos foram adotados para contemplar situagdes
as quais o uso de tecnologia mais avangada nao é possivel. Evitou-se o uso do nome
omercial de medicamentos, dando-se preferéncia a denominaga‘to genérica ou as diferentes apre-
entagoes de um mesmo principio farrnacolégico, e os autores declararam haver ou nao Conflitos

e Interesse, que possam ter influenciado na elaboragio da Diretriz.

A relagéo entre qualidade de estudo e grau de recomendagéo e, portanto, a sua influéncia na
ecisdo médica & insuficiente se utilizada de maneira absoluta e isolada, sendo esta de cardter in-
ormativo e sugestivo, cabendo ao proﬁssional que ministra o cuidado ao paciente julgar a forma,,

momento e a pertinéncia da utilizagéo da diretriz.
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Metodolog’ia empreg‘ada na elaboragéi

Diversas orientagdes para elal)oragio de diretrizes sio encontradas na rede da Internet
mostrando pequena variagao metoclolégica na clependéncia do pais de origem!®. A metodologi
selecionada no presente Projeto buscou a padronizagéo de texto ol)je’tivo e afirmativo sobre proce
dimentos c],iagnésticos, terapéuticos e preventivos, recomendando ou contraindicando condutas
ou ainda apontando a inexisténcia de informagées cientificas que permitam a recomendag&o o
a contrainclicagéo. As referéncias I)il)liogré{'icas sdo citadas numericamente por ordem de entrad
no texto, seguidas do grau de recomendagéo A, B, CouD. A classi{'icagéo do grau de recomen
clagéo, que corresponcle a forga de evidéncia cientifica do trahalho, foi fundamentada nos centro
de medicina-baseada-em-evidéncias do “National Health Service” da Gra-Bretanha” ¢ do Minis
tério da Sadde de Portugals. Todos os graus de recomendag&o, incluindo-se o “D”, sdo baseado
em evidéncia cientffica. As &iferengas entre o A, B, Ce D devem-se exclusivamente ao desenh

empregaclo na geragao da evidéncia.

A correspondéncia entre o grau de recomendagé'.o ea forga de evidéncia cientffica é descrita e
detalhes na Tabela 1 ¢ estd resumida a seguir:
Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.
Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

Relatos de casos es’cudos nao controlados.

oawm >

Qpiniéo clesprovicla de avaliagéo critica, baseada em consensos, estudos ﬁsiolégicos o

modelos animais.

A utilizagio do grau de recomendagéo associado a citagdo Libliogréfica no texto tem com
objetivos principais: conferir transparéncia a procedéncia das in£ormagées, estimular a buse
de evidéncia cientifica de maior forga, introduzir uma forma didatica e simples de auxiliar
avaliagéo critica do leitor, que arca com a responsabilidade da decisdo frente ao paciente qu

orienta.
As principais caracterfsticas e limitag(')es da forma de classi{:icagéo escolhida sdo:
>  Diferencia-se de outras formas de classificagao que incorporam outros conceito
além da forga de evic],éncia, como a desenvolvida pela Forga Tarefa Canadense para Cuidado

Preventivos em Satde?.

» Nao ¢ possivel diferenciar estudos com diferente qualidacle metoclolégica e forga d

evidéncia cientifica distinta dentro de uma mesma classiﬁcagéo. Por exemplo, uma revisa
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sistematica de ensaios clinicos aleatorizados submetidos & meta-analise nio se clistingue de
m ensaio clinico aleatorizado com pequeno nimero de pacientes estudados, uma vez que os

ois sdao igualmente classificados como A.

» O grupo “C” diferencia-se do “D” no intuito de destacar as pul)licagées de relatos
séries de casos de um lado, e a opinido e consenso de especialistas do outro. Mesmo que
s relatos apresentem limitag(')es importantes em termos de desenho de pesquisa, poclem ser
aliados criticamente pelo leitor em fungéo de sua oloservagéo sistema’cizacla, diferentemente
a opiniao do especialista que reflete a experiéncia resultante de uma o]sservagéo restrita pelas

racteristicas dos pacientes que a ele sdo encaminhados.

> As diretrizes internacionais ("gui(lelines") eos capftulos de livro foram também classifica-
os como “D”, para agrupar informag&es que se originam no cardter opinativo. A preferéncia em
itar uma outra diretriz ou um capitulo de livro pode ter classificado como “D” uma informagéo
@ originalmente apresenta grau de recomendagéo A, BouC, privando o leitor de uma analise

itica mais adequada.

»  As raras informag(')es provenientes de experimentos com animais foram classificadas
mo “C”. Apesar da eventual exceléncia do clesenho, os resultados nao poc],em ser inteiramente

trapolac],os para o llomem, embora apresentem forga de evidéncia maior do que a opinativa.

> Quan(lo pertinente, os graus de recomendag&o foram individualizados por grupo de
'Jéncia, junto as referéncias Lil)liogré{:icas, por exemplo"1’3(A)2’4(B)5(C)", sobretudo quan-
o havia heterogenei&ade na forga da evidéncia dos trabalhos citados. No entanto, quando as
idencias cientificas eram homogéneas o grau de recomendagéo utilizado foi o de maior

rga, assim”"¥(A)”.
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_Tabelat |,

Nivel de Evidéncia Cientifica por Tipo de Estudo - “Oxford Centre for

Evidence-based Medicine” - ultima atualizagdo maio de 2001

Diagnoéstico
Grau de Reco- | Nivel de Tratamento/ Prognéstico | Diagnéstico Diferencial/
mendacdo | Evidéncia| Prevengao - Etiologia g 9 Prevaléncia
de Sintomas
Revisao Sistematica | Revisao Sistematica
(com homogeneidade) [ (com homogeneidade) | Revisao Sistematica
Revisio Sistematica (com homogeneidade) de | ¢ Coortes desde o | de Estutos Diagndsticos | (com homogeneidade)
1A Ensaios Clinicos inicio da doenca Critério | nivel 1 Critério Diagnés- | de Estudo de Coorte
Controlados e Randomizados Prognéstico validado em | tico de estudos nivel 1B, | (contemporanea ou
diversas populagdes em diferentes centros | prospectiva)
clinicos
A Coorte, desde o inicio | Coorte va!illalla, com Estudo de Coorte (con
5 Ensalo Ciinico Conrolado o Randonizado com | 0", S0 Bored | 19 OSSO 06 N8 | 1 dinea ou pros-
Intervalo de Confianga Estreito néstico validado emuma | ndstico testado em um | Pectiva) com poucas
iinica populagao iinico centro clinico perdas
- . oo - Sensibilidade e Espe- 5
Resultados Te uticos to tipo tud Série de Casos o tipo == o Série de Casos do tipo
1¢ e oo R 0B “tudo ou nada” :'eﬁ:'n';;' L “tuto ou nada”
Revisao Sistematica
(com homogeneidade) . )
de Cooetes historicas || Revisdo Sistomatica | fievs20 Sistenitia (com
a Reviso Sistemitica (com homogeneidade) de | (Petrospectivas) ou de || (com homogeneidae) | foMOPoHEtEI S EEEAS
Estudos de Coorte seguimento de casos o | de estudos diagndsticos | e (RUOSUH
tratados de grupo con- | de nivel > 2 =
trole de ensaio clinico
randomizado
Estudo de coorte histori-
ca Seguimento te paci- | Coorte Exploratéria
entes ndo tratados de | com bhom padrao de | pstydo de coorte historica
o o grupo controle de ensaio | referéncia
Estudo de Coorte (incluindo Ensaio Clinico clinico randomizatlo Critério Diagndstico de- :::,':,,W::;.m,;:e:;':?,zz
28 Randomizado te Menor Qualidade) Critério Progndstico | rivado ou validato em | comprometido (nimero
derivado ou validado | amostrasfragmentadas | gnande de perdas)
B somente em amostras | ou banco de dados
fragmentadas
Observacao de Resultados Terapéuticos Observacao de Evo-
2c (outcomes research) lugoes Clinicas (out- Estudo Ecoldgico
Estudo Ecoldgi comes research)
Revisao Sistemati Fn () e
Revisdo Sistematica (com homogeneidatle) de (::r:n'::mul;e::i':a:l': Revisao Sistemitica (com
3R Estudos Caso-Controle de estudos diagnosticos homogeneidade) de estudos
de nivel > 38 de nivel > 3B
Selegao nao consecutiva | oo, com selegao nao
o o de casos, ou padrao de | ooncorytig ge casos, ou
o Caso-Controle referéncia aplicado de ponutagao de estudo muito
forma pouco consistente | e
) Estudo caso-controle; | o . _
Relato de Gasos (incluindo Goorte ou Sérle de Casos (6 COOME | o oo g peferéncia | SOriC 1€ Cas08, ou padrdo
G 4 Caso-Controle de menor qualidade) prognéstica de menor pobre ou néo indepen- de referéncia superado
qualidade) dente
D 5 Opiniao desprovita te avaliagao critica ou baseada em matérias basicas (estudo fisiologico ou estutlo com animais)
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A continuidade do trabalho apresenta a perspectiva de selecionar temas de maior prevaléncia
P persp P
dentro do sistema pfll)lico de satde. B intengao liberar periodicamente novos conjuntos de
diretrizes, dando continuidade a este Projeto, sempre buscando adequar as orientagbes com
a pratica do atendimento médico no nosso meio; atualizar a forma de classificagao do grau
de recomen&agﬁo escolhida de acordo com desenvolvimento dos centros de medicina baseada
em evidéncia!®!! ; avaliar, por meio de programa prospectivo de (livulgagéo e anélise, o grau de
implementag&o das diretrizes, bem como a influéncia na pratica médica didria nas diferentes

regides do pais.

Edmund Chada Baracat - Dir. Cientifico (AMB) Moacyr Roberto Cuce Nobre
Fabio Biscegli Jatene - Coordenador do Projeto Wanderley Marques Bernardo
Comissdo Técnica do Projeto
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O leitor deve consultar periodicamente o site do Projeto (www.projetocliretrizes.org.

br) para acessar possiveis atualizacses das Diretrizes que compéem este livro.
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