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RESUMO | INTRODUGAO: Diretrizes Clinicas devem ser documentos
elaborados de forma sistematica que visam em primeiro lugar apoiar
com a melhor informagdo médica disponivel a decisdo de um paciente
e de um profissional de satide. Adicionalmente também podem ser uti-
lizadas pelo gestor para a formulacdo de politicas publicas. OBJETIVO:
Avaliar a qualidade metodoldgica de 3 Diretrizes Clinicas da Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC) segundo uma ferramenta aceita inter-
nacionalmente para esta finalidade, e sugerir melhorias na elaboragdo
deste tipo de documento. METODOS: 12 avaliadores independentes (4
por documento) utilizaram a ferramenta AGREE Il para avaliar meto-
dologicamente trés Diretrizes Clinicas da SBC que abordam assuntos
de extrema importancia e prevaléncia na populacdo mundial: Hiper-
tensdo Arterial, Diabetes e Dislipidemia. RESULTADOS: Segundo a ava-
liagdo das 3 Diretrizes, pelos baixos escores recebidos principalmente
nos dominios de Envolvimento das Partes Interessadas, Aplicabilidade
da Diretriz e em especial no Rigor do Desenvolvimento, 2 delas foram
consideradas com uma metodologia de elaboracdo insatisfatéria.
CONCLUSAO: A qualidade metodolégica das Diretrizes Clinicas da SBC
foi considerada insatisfatéria. Sugerimos neste artigo estratégias para
aprimorar o processo de elabora¢do de futuros documentos.

PALAVRAS-CHAVE: Diretriz [Tipo de publicagdo]. Métodos. Cardiologia.
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ABSTRACT | INTRODUCTION: Clinical guidelines should be
systematically prepared documents that aim primarily to provide
the best available medical information to support the decisions
of patients and health professionals. Managers can also use them
for the formulation of public policies. OBJECTIVE: To evaluate the
methodological quality of three clinical guidelines of the Brazilian
Society of Cardiology (SBC) according to an internationally accepted
tool for this purpose and suggest improvements to the preparation
of such documents. METHODS: Twelve independent evaluators (four
per document) used the AGREE Il tool to methodologically evaluate
three clinical guidelines of the SBC that address issues of extreme
importance and prevalence in the human population: arterial
hypertension, diabetes, and dyslipidemia. RESULTS: According to the
evaluations of the three guidelines, due to the low scores received in
the domains Stakeholder Involvement, Applicability of the Guideline,
and, especially, Rigor of Development, two of them were deemed
to have an unsatisfactory elaboration method. CONCLUSION: The
methodological quality of the clinical guidelines of the SBC was deemed
unsatisfactory. In this article, we suggest strategies to improve the
process of preparing future documents.
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Diretrizes Clinicas devem ser documentos elabo-
rados de forma sistematica que visam em primeiro
lugar apoiar com a melhor informacdo médica dis-
ponivel a decisdo de um paciente e de um profis-
sional de saude em uma situacdo clinica especifica.
Adicionalmente também podem ser utilizadas pelo
gestor para a formulagao de politicas publicas.!

Os beneficios potenciais de uma Diretriz Clinica sao
proporcionais a qualidade metodolégica com a qual
ela foi elaborada. Diretrizes publicadas na literatura
médica em geral ndo tem aderido aos padrdes de ri-
gor metodologico ja estabelecidos.? A qualidade pode
variar bastante entre estes documentos clinicos, po-
dendo em alguns casos ficar muito aquém do que con-
sideramos ideal e assim potencialmente prejudicar o
ato médico.? Enquanto todas as areas de elaboragao
de uma Diretriz Clinica precisam evoluir, a maior me-
lhoria deve ser na identificacdo, avaliagdo e sintese
da evidéncia cientifica (Rigor do Desenvolvimento).*

No ambito da SBC, as diretrizes sdo provavelmente
a principal fonte de atualizacdo dos cardiologistas
brasileiros e ainda referéncias da prova de Titulo
de Especialista em Cardiologia (TEC).? Nas proprias
Normas para publicacdo de Diretrizes da SBC, em seu
capitulo de Introducdo, é definido que estes docu-
mentos devem sempre ser embasados pela melhor
evidéncia cientifica disponivel.> Nao dispensar todos
os esforgos para procurar e avaliar esta literatura de-
tentora da melhor qualidade cientifica vai deliberada-
mente contra a proposta de existéncia das proéprias
Diretrizes da SBC e contra a responsabilidade de le-
var a melhor educagdo aos nossos profissionais.

Atualmente, com o desenvolvimento dos campos da
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) e de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude (ATS), estdo surgindo novas
metodologias que partem de um esfor¢o internacio-
nal para se alcancar cada vez melhores estratégias de
elaboracao, redacao e revisao destes documentos. E
duas destas novas ferramentas sdo aqui utilizadas
para os objetivos principais deste estudo.

Em primeiro lugar, realizamos uma avaliacdo ex-
terna da qualidade de 3 importantes Diretrizes

Clinicas da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC)
- Hipertensdo Arterial, Diabetes e Dislipidemia - se-
gundo o AGREE II.

Em seguida, discutimos novos conceitos metodo-
légicos e sugestdes para a elaboracdo de futuras
Diretrizes Clinicas a partir de uma revisao da literatu-
ra sobre o tema, incluindo inovag¢des propostas pela
ferramenta GRADE.

Este é um estudo sobre metodologias de elaboracdo
e avaliacdo de qualidade de Diretrizes Clinicas.

Doze avaliadores independentes fizeram a analise
metodoldgica de uma das 3 Diretrizes Clinicas da
SBC previamente selecionadas, segundo a ferramen-
ta AGREE Il (na relacao de 4 avaliadores individuais
para cada Diretriz, que é oficialmente a recomenda-
¢do ideal). Todos aqueles que ndo tinham conheci-
mento prévio do método realizaram o treinamento
sugerido na prépria plataforma oficial online da fer-
ramenta e adicionalmente foi realizada uma discus-
sdo prévia ao estudo para o entendimento dos con-
ceitos a serem analisados.

O AGREE Il é internacionalmente aceito como uma
validacdo externa de Diretrizes Clinicas e faz parte
das recomendac¢bes da rede Equator.® Sua avalia-
¢do se compde por 23 itens de analise divididos em
6 dominios: 1) Escopo e Finalidade da Diretriz; 2)
Envolvimento das Partes Interessadas; 3) Rigor do
Desenvolvimento; 4) Clareza da Apresentacdo; 5)
Aplicabilidade da Diretriz; 6) Independéncia Editorial.
Os itens e dominios do instrumento AGREE Il estdo
descritos no quadro 1.

O Manual do Usuario do documento AGREE Il pos-
sui recomendacfes objetivas e muito bem descritas
sobre o que levar em consideracdo na analise de
cada item e o racional de sua pontuagdo que deve
ser seguido por todos os avaliadores. Ao final, apos
completar todos os 23 escores, cada avaliador ainda
atribui adicionalmente um escore global para o docu-
mento em sua totalidade e responde se recomenda-
ria ou nao o uso clinico da Diretriz.
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Cada avaliador atribuiu escores de 1 a 7 de forma independente para cada item analisado (de 1 - discordo total-
mente a 7 - concordo totalmente), que ao final sdo combinados para cada documento clinico em separado. As pon-
tuag¢des finais de cada dominio para cada Diretriz Clinica (descritas na secao Resultados através do Quadro 2) sao
calculadas por meio da soma de todas as pontuag8es dos itens individuais em cada dominio e escalonando o total
obtido como uma porcentagem da pontuacdo maxima possivel para o dominio em questdo. Para entendimento
mais detalhado do sistema de avalia¢do e pontuacao recomendamos a leitura do documento oficial AGREE I1.1

Os objetivos do AGREE sdo: avaliar a qualidade das Diretrizes Clinicas; fornecer uma estratégia metodoldgica
para o desenvolvimento de Diretrizes Clinicas; e informar quais e como as informac8es devem ser relatadas nos
documentos finais."

Todo processo foi realizado através da proépria plataforma oficial AGREE (https://www.agreetrust.org/) e a pon-
tuagdo detalhada de cada item por Diretriz se encontra em documento eletrénico disponivel online, podendo ser
consultado sob demanda aos autores. Nenhum dos 12 avaliadores participou da elaborac¢do de qualquer Diretriz
Clinica da SBC ou faz parte dos quadros diretivos tanto nacional ou estadual, quanto dos departamentos especia-
lizados ou grupos de estudo da SBC.

A escolha das Diretrizes avaliadas se deu arbitrariamente pelos autores segundo o julgamento de suas relevan-

cias para a Cardiologia e para o Sistema Unico de Saude (SUS). Os temas escolhidos foram Hipertensao Arterial’,
Diabetesé e Dislipidemia.?

Quadro 1. Itens e dominios do instrumento AGREE |12 (continua)

ITEM CONTEUDO DOMINIO
1| O (s) objetivo (s) geral (is) da diretriz é (s&o) especificamente descrito (s). 1. Escopo e Finalidade

2 | A(s) questdo(des) de salide coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s).

3 | Apopulagédo (pacientes, publico etc.) a quem a diretriz
se destina encontra-se especificamente descrita.

4 | A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui individuos de todos os grupos 2. Envolvimento das Partes
profissionais relevantes. Interessadas

5 | Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias da populagdo-alvo (pacientes,
publico etc.).

Os usuarios-alvo da diretriz sdo claramente definidos.

Foram utilizados métodos sistematicos para a busca de evidéncias. 3. Rigor do Desenvolvimento

Os critérios de selecdo das evidéncias estdo claramente descritos.

O 00| Y| O

Os pontos fortes e as limitagdes do corpo de evidéncias sdo claramente
descritos.

10 | Os métodos de formulacdo das recomendagdes estdo claramente descritos.

11 | Os beneficios para a saude, efeitos colaterais e riscos foram considerados na
formulacdo das recomendacdes.

12 | Existe uma ligacdo explicita entre as recomendagdes e a respectiva evidéncia de
suporte.

13 | Adiretriz foi revisada externamente por experts antes da sua publicagdo.

14 | O procedimento para atualizagdo da diretriz esta disponivel.

15 | As recomendacdes s&o especificas e sem ambiguidade. 4. Clareza da Apresentacdo

16 | As diferentes op¢des de abordagem da condicdo ou problema de satde estdo
claramente apresentadas.

17 | As recomendagGes-chave sao facilmente identificadas.
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Quadro 1. Itens e dominios do instrumento AGREE |17 (conclusdo)

ITEM CONTEUDO DOMINIO
18 | A diretriz descreve as facilidades e barreiras para sua aplicac¢do. 5. Aplicabilidade

19 | Adiretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendagdes
podem ser colocadas em pratica.

20 | Foram consideradas as potenciais implicagdes quanto aos recursos decorrentes
da utilizacdo das recomendagdes.

21 | Adiretriz apresenta critérios para o seu monitoramento e/ou auditoria.

22 | O parecer do 6rgdo financiador ndo exerce influéncia sobre o contetido da 6. Independéncia Editorial
diretriz.

23 | Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipe
que desenvolveram a diretriz.

(®): Extraido do instrumento AGREE II.

Os resultados da avaliacdo de cada Diretriz Clinica por dominio; a média, mediana e desvio-padrdo (DP) destes
escores por Diretriz; e avaliagao global e recomendacdo final de uso ou ndo, encontram-se no quadro 2. Houve
baixos escores principalmente nos dominios de Envolvimento das Partes Interessadas, Aplicabilidade da Diretriz
e em especial no Rigor do Desenvolvimento - justamente onde sdo julgadas as metodologias de busca da litera-
tura, analise dos artigos incluidos e extra¢do da evidéncia cientifica que representam o cerne da qualidade da in-
formacdo contida no documento final. Embora os escores de cada dominio sejam Uteis para comparar Diretrizes
Clinicas e definir sua recomendacdo para uso, a ferramenta AGREE Il ndo estabelece uma nota minima que dife-
rencie documentos de boa ou ma qualidade, ficando esta decisdo para julgamento do usuario dentro do contexto
clinico utilizado. A partir destes resultados, apenas a Diretriz de Hipertensdo Arterial foi recomendada para uso
clinico pela maioria de seus avaliadores.

Quadro 2. Resultados da avaliagdo da Diretrizes da SBC segundo a ferramenta Agree Il

DOMINIOS - AGREE Il HIPERTENSAO! DIABETES? DISLIPIDEMIA3

1 - Escopo e Finalidade da Diretriz 78% 81% 46%
2 - Envolvimento das partes interessadas 35% 43% 24%
3 - Rigor do desenvolvimento 42% 32% 33%
4 - Clareza da Apresentagdo 78% 69% 61%
5 - Aplicabilidade da Diretriz 38% 10% 43%
6 - Independéncia Editorial 60% 42% 42%
Mediana dos escores por Diretriz 51% 43% 43%
Média dos escores por Diretriz 55% 46% 42%
Desvio-padrdo por Diretriz 17% 22% 11%
Avaliacdo Global da Diretriz 58% 38% 42%
Recomendagdo do uso clinico (N° Avaliadores):

SIM 1 0 0
SIM, com modifica¢es 3 1 1
NAO 0 3 3

Legenda: A ferramenta AGREE Il se compde por 23 itens de andlise divididos em 6 dominios. As pontuagdes de cada
dominios sdo calculadas por meio da soma de todas as pontua¢des dos itens individuais em cada dominio e
escalonando o total obtido como uma porcentagem da pontuagdo maxima possivel para o dominio em questdo.
Para entendimento mais detalhado do sistema de avaliagdo e pontuagdo recomendamos a leitura do documento
oficial AGREE I1.!
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Nao é surpresa para os autores o resultado apresen-
tado neste artigo a respeito da qualidade metodol6-
gica de nossas Diretrizes Clinicas. A elaborac¢do deste
tipo de documento ndo é uma dificuldade exclusiva
da SBC, mas sim de praticamente todas as socieda-
des médicas mundiais. A medicina vem evoluindo
de maneira cada vez mais rapida, e sua metodologia
cientifica o faz na mesma velocidade - acompanhar
esta evolucao é um enorme desafio, nao sé no que
diz respeito as inovacdes tecnoldgicas, mas também
absorvendo as novas ideias conceituais que melho-
rem a literatura e o raciocinio médico. As Diretrizes
Clinicas de uma maneira geral precisam evoluir em
sua metodologia e cabe a nés associados da SBC,
como parte fundamental de nossa entidade, contri-
buirmos para esta melhoria continua.

Diretrizes Clinicas, como qualquer estratégia em
medicina, apresentam potenciais beneficios e ma-
leficios. Dentre os beneficios vale destacar a possi-
bilidade de se melhorar a qualidade do cuidado ao
paciente, promovendo interven¢des com prova de
beneficio clinico importante e desencorajando estra-
tégias sem ou com minimo beneficio clinico para o
paciente. Este tipo de documento também é capaz
de melhorar a uniformidade da assisténcia, minimi-
zando as discrepancias entre diferentes médicos e
regides em relagdo a um mesmo cuidado. E por fim,
influenciar as politicas de saude publicas impactando
num gasto mais justo e eficiente do sistema de sau-
de. Os potenciais maleficios de Diretrizes Clinicas sao
eventualmente a promocgao de informacdes erradas
por meédicos, gestores ou pelos sistemas de saude e
podem incentivar, se ndo institucionalizar, a presta-
¢do de servicos ineficazes, prejudiciais e interven¢des
perdularias. As mesmas partes que se beneficiam
das diretrizes - pacientes, profissionais e o sistema
de saude - podem ser prejudicados por documen-
tos mal elaborados. Mesmo quando as informacdes
contidas nestes documentos estdo corretas, os mé-
dicos frequentemente julgam-lhes dificeis e com um
grande gasto de tempo para sua leitura. Diretrizes
Clinicas de diferentes entidades médicas podem ser
conflituosas e gerar confusdo e frustra¢do para os
profissionais.’®'! Portanto, uma meta central das me-
lhorias aqui propostas deve ser simplificar sua leitura
e proporcionar o entendimento universal.

Justamente pela necessidade de melhorias nos do-
cumentos e praticas médicas no mundo todo, novos
campos de estudo em Saude vém se desenvolvendo
principalmente a partir da década de 80. Nesta época
a Medicina Baseada em Evidéncias e a Avaliacdo de
Tecnologias em Saude ainda comegavam a ser pensa-
das. Os primeiros documentos clinicos da SBC datam
do inicio da década de 90 - o | Consenso Brasileiro
para o Tratamento da Hipertensao Arterial (I CBH) foi
elaborado em 1990."2 Portanto, as novas metodolo-
gias propostas aqui estavam longe de existir na épo-
ca da elaboracdo das primeiras diretrizes.

Um artigo de revisdo da qualidade de Diretrizes
Clinicas publicado ainda no ano 2000 ja evidenciava a
baixa qualidade metodolégica destes documentos ao
redor do mundo e sugeria que fosse criado padrdes
internacionais para sua elaboragdo.’®

Burgers et al. em 2002 investigaram 15 Diretrizes
Clinicas de Diabetes tipo 2 de 13 paises na tentativa de
identificar variaveis que mais influenciavam nas suas
recomendacgdes clinicas. Em esséncia, os autores cor-
roboraram achados anteriores sugerindo que a litera-
tura cientifica nem sempre é o contribuinte mais im-
portante para o conteddo da recomendag¢do de uma
diretriz. Em vez disso, seus resultados demonstraram
a pouca consisténcia nos estudos selecionados para
os diversos documentos - as referéncias foram alta-
mente varidveis nas 15 diretrizes investigadas.'*

Em artigo de 2004, Raine et al. sugere que as evidén-
cias cientificas eram usadas para confirmar opinides
preexistentes daqueles que as elaboravam ao invés
de muda-las. As recomendac8es das diretrizes ndo se
baseavam nas evidéncias da literatura, mas sim na
interpretacdo, na experiéncia, nas crencas e nos valo-
res dos médicos envolvidos.t2

O instrumento original AGREE foi publicado em
2003 por um grupo internacional de desenvolvedo-
res de diretrizes clinicas e pesquisadores, o “AGREE
Collaboration”. O objetivo do grupo foi desenvolver
uma ferramenta para avaliar a qualidade metodol6-
gica das diretrizes clinicas. A ferramenta sofreu cons-
tante revisdo o que resultou na publicacdo em 2009
do instrumento AGREE II' - uma ferramenta aceita in-
ternacionalmente para avaliar a qualidade de elabora-
¢do e informacgdo de uma Diretriz Clinica, constituindo
uma validacdo externa deste tipo de documento.
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As limitagdes do presente estudo e do préprio
AGREE |l existem e devem ser entendidas. Ha cer-
tamente um grau de subjetividade em relacdo aos
escores individuais designados por cada avaliador
e por isso mesmo existe a recomendacdo ideal da
avaliacao de 4 profissionais por documento clinico
- 0 que ajuda a diluir possiveis discordancias de ava-
liacdo que certamente existirdo. Nas 12 avalia¢des
realizadas pelos autores (4 por documento clinico),
houve uma boa correla¢do entre os avaliadores para
as Diretrizes de Diabetes e Dislipidemia - variando
entre 0,74 a 0,94 (Média = 0,84; Mediana = 0,84, DP
=0,08) e 0,45 a 0,95 (Média = 0,65; Mediana = 0,64,
DP = 0,18) respectivamente. Ja a concordancia inter-
-observador para a Diretriz de Hipertensdo Arterial
foi menor, variando entre 0 a 0,83 (Média = 0,38;
Mediana = 0,43, DP = 0,39). Nem todos os campos
metodolégicos sdo abordados nesta ferramenta
de avaliagdo, estando presentes os que o “Agree
Collaboration” sup8s serem mais relevantes. A prin-
cipal inten¢do de sua utilizacdo ndo é puramente
criticar um documento que exige tanto esfor¢o para
ser elaborado, mas sim diminuir a variabilidade da
qualidade das publica¢bes e servir de apoio para a
elaboracdo de documentos futuros mais eficazes,
completos, simples e transparentes.-1¢

Os resultados das avaliagdes segundo o AGREE Il
descritos neste artigo mostra importantes lacunas
em trés areas principais: Envolvimento das Partes
Interessadas, Aplicabilidade da Diretriz e em espe-
cial no Rigor do Desenvolvimento. Dentre os itens
avaliados no dominio Envolvimento das Partes
Interessadas, precisamos aumentar a participagdo
da populacdo médica alvo das diretrizes, caracteriza-
da ndo so6 pelos cardiologistas, mas também os es-
tudantes, profissionais clinicos e o proprio Ministério
da Saudde. E ainda ouvir o usuario final - a populacgado
geral - levando em conta suas preferéncias e seus va-
lores. Na Aplicabilidade da Diretriz precisamos medir
o alcance das mesmas, os facilitadores e as barrei-
ras para sua implementacdo, o impacto destes do-
cumentos na pratica cardiolédgica brasileira testando
diferentes métodos e midias que ajudem a difundir
e implementar a melhor pratica, determinando mé-
tricas de sucesso desta divulgacdo e monitorando
este processo continuamente. E por ultimo o Rigor
do Desenvolvimento, o dominio que mais impacta
na veracidade da informacdo das diretrizes clinicas.

Precisamos aprimorar, sistematizar e difundir os
métodos de busca e sele¢do de artigos na literatu-
ra, deixar claro a for¢a e as limita¢cdes da evidéncia
cientifica encontrada e como as recomendacdes fo-
ram formuladas a partir destas informagdes. Talvez
a maior contribuicdo de uma diretriz clinica deva ser
facilitar o entendimento do tamanho dos beneficios e
maleficios de cada estratégia, tornando mais simples
a tomada de decisdo do paciente junto ao seu profis-
sional médico.

As Normas para Elaboragao de Diretrizes da SBC su-
gerem que estas evitem textos que discorram sobre
fisiologia, patologia e patogenia, incluam analises de
relevancia clinica (NNT ou Number Needed to Treat ou
ndmero de pacientes necessarios a tratar para se evi-
tar um desfecho clinico) e se baseiem em Revisdes
Sistematicas sobre o assunto® - assim como outras
instituicdes académicas no mundo exigem. O Instituto
de Medicina Americano (“IOM - Institute of Medicine
of the National Academies”) define Diretrizes Clinicas
como declaragdes que incluem recomendagdes orien-
tadas por uma revisao sistematica de evidéncias e que
avaliem os beneficios e maleficios das diversas op¢&es
de cuidado.” Como critério de inclusdo de Diretrizes
Clinicas no National Guideline Clearinghouse (NGC), re-
positério americano de Diretrizes, os desenvolvedores
devem apresentar como pré-requisito ao NGC a docu-
mentac¢do da revisdo sistematica subjacente.'®

Recomendacg8es oriundas de opinides de especialis-
tas sdo classificadas como nivel de evidéncia “muito
baixo”. Opinido de especialista ndo é caracterizada
formalmente como evidéncia cientifica, devendo-se
preferencialmente buscar outras fontes de informa-
¢do como por exemplo estudos observacionais nao
comparados (séries ou relatos de casos).”?

RevisBes Sistematicas - documentos elaborados
sistematicamente que reveem a literatura cientifica
de um determinado assunto da forma mais abran-
gente e transparente possivel - devem idealmente
ser a base da informacdo contida em uma Diretriz
Clinica.***® Sdo documentos que vem sendo desen-
volvidos ha mais tempo na medicina em compara-
¢do as Diretrizes Clinicas e cuja metodologia evoluiu
bastante nas uUltimas décadas. Portanto, muitas me-
Ihorias que ja foram implementadas na elaboragdo
de Revisdes Sistematicas podem ser adaptadas as
Diretrizes Clinicas.
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Neste artigo trazemos algumas destas sugestdes de
melhoria a partir da metodologia GRADE (“Grading
of Reccommendations Assessment, Development and
Evaluation”). Esta é uma ferramenta desenvolvida por
um grupo colaborativo de pesquisadores que visa a
criacdo de um sistema universal, transparente e sen-
sivel para graduar a qualidade das evidéncias e a forca
das recomendacdes, além de ser o método mais uti-
lizado para avaliar qualitativamente a informacdo de
uma Revisdo Sistematica. Atualmente mais de 80 ins-
tituicdes internacionais utilizam o GRADE, entre elas
a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), o National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), o
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) e a
Colaborag¢do Cochrane.'® Por isso o GRADE pode con-
tribuir ndo somente como ferramenta de avalia¢do de
Revisdes Sistematicas, mas também com ideias inova-
doras para a elaborac¢do de futuras diretrizes clinicas.
Citamos trés destes novos conceitos abaixo.

Aprimeirainovacdo dizsobre o formato da apresenta-
¢do dos niveis de evidéncia e forca de recomendacgdo.
Atualmente temos diferentes formatos entre diferen-
tes sociedades médicas, com sistemas complexos e
pouco compreendido pelos profissionais médicos. O
sistema de classificacdo em niveis de evidéncia e for-
¢a de recomendacao das Diretrizes Clinicas da SBC
comegaram a aparecer de maneira mais consisten-
te em seus documentos a partir do ano 2000, mas
pouco foi revisto desde entdo. Em artigo publicado
em 2004, foram avaliadas 6 metodologias de avalia-
¢do dos niveis de evidéncia e forca de recomendacao
de institui¢des bastante conhecidas - algumas muito
similares as utilizadas pela SBC. E a conclusao foi que
todas as abordagens empregadas para classificar os
niveis de evidéncia e a forca das recomendacdes ti-
nham deficiéncias importantes.?® Estes mesmos au-
tores recomendam a ado¢ao da metodologia GRADE
para apresentacao da forca de recomendacao de
cada estratégia.”' Apesar da qualidade metodoldgica
dos artigos selecionados ser de suma importancia,
outras consideracbes devem influenciar o nivel de
recomendacdo e incluem a relevancia das evidéncias
disponiveis para aquele paciente com caracteristicas
particulares previstas no cendrio da pergunta chave;
a quantidade (ou seja, volume e integridade) e consis-
téncia (ou seja, conformidade das conclusdes entre os
diferentes estudos) das evidéncias disponiveis; a na-
tureza e magnitude estimada de impactos especificos

de uma pratica clinica; e julgamentos de valor em
relacdo a importancia clinica desses diferentes im-
pactos.”” A ferramenta GRADE sugere facilitar esta
informacdo classificando a evidéncia apenas entre
os niveis alto, moderado, baixo e muito baixo. Esses
niveis representam a confianca que possuimos na
estimativa dos efeitos apresentados nos estudos
médicos e sdo de muito mais simples entendimen-
to.16122223 Esta metodologia aumenta a compreensao
do usuario emrelacdo as recomendacg8es sugeridas."’

Uma segunda caracteristica relevante que podemos
extrair do GRADE e mesmo de documentos ja publi-
cados por outras sociedades médicas relevantes# é
orientar a elabora¢do de uma Diretriz Clinica a partir
de uma ou mais perguntas estruturadas segundo o
método PICO (Populacdo, Intervencdao, Comparador
e Desfecho)?, assim como deixar estabelecido o ce-
nario na qual a recomendacdo serd implementada.
Estas perguntas devem ficar bem evidentes no esco-
po do documento principal para que o profissional
médico saiba antecipadamente sobre qual contetido
estara lendo e que resposta objetiva esperar ao final
de cada recomendacao.

O terceiro aspecto que definitivamente represen-
ta uma evolugao para a elaboracdo de documen-
tos médicos é a priorizagdo dos desfechos clinicos
importantes na perspectiva do paciente - em car-
diologia seriam prioritariamente Morte, Infarto e
Acidente Vascular Cerebral (AVC). Os desfechos
substitutos ou secundarios proporcionam quali-
dade de evidéncia inferior, devido ao seu carater
indireto - por exemplo paréametros laboratoriais
(p.ex. LDL-Colesterol) ou resultados de exames de
imagem (p.ex. Escore de Calcio). E desfechos clini-
cos subjetivos, embora importantes para o pacien-
te como o caso de hospitalizacdo e dor, devem ser
considerados em um nivel de intermediaria relevan-
cia. Portanto, em Diretrizes Clinicas, a avaliagdo da
importancia dos desfechos para aquele documento
especifico deve preceder a exposicao da qualidade
da evidéncia cientifica. E esta graduacdo de impor-
tancia dos diferentes desfechos deve ficar bastante
clara para o leitor. Idealmente as perguntas estru-
turadas e as recomendacdes de uma Diretriz Clinica
devem levar em consideracdo apenas desfechos im-
portantes para o paciente sempre que for possivel.’?
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Ainda, deve-se priorizar a elaboracdo de Diretrizes
Clinicas de tamanho reduzido, que respondam ape-
nas uma ou poucas perguntas estruturadas comuns
a um tema. O ideal é comecgar sempre pelas pergun-
tas sobre desfechos mais relevantes, mostrando em
primeiro lugar as recomendac8es de estratégias que
proporcionem o maior beneficio segundo a hierar-
quizagdo do tamanho do efeito - da mais eficaz até
a menos eficaz - e que este tamanho de efeito seja
mensurado de forma objetiva (NNT). O documento
principal poderia conter em sua introducdo apenas o
escopo, a proposta da Diretriz, o corpo editorial e seus
conflitos de interesse - estes itens de forma objetiva
- permitindo que a maior parte do documento esteja
reservado para as perguntas estruturadas e suas res-
pectivas as respostas (recomendac¢des médicas obje-
tivas com seus niveis de confianca). Toda informacéao
restante (métodos, partes interessadas, fatores que
influenciam sua aplicabilidade, o financiamento e etc.)
poderiam ficar em suplemento digital a parte.®

Devemos estimular a existéncia de versdes das
Diretrizes em linguagem leiga, ajudando a difusdo da
melhor informagdo técnica entre a populacao geral
e estimulando um maior envolvimento da socieda-
de na busca pelas melhores praticas. A existéncia de
documentos resumidos para o publico leigo é uma
realidade de varias institui¢des reconhecidas pela ex-
celéncia de suas revisdes da literatura cientifica (p.ex.
Colaboracdo Cochrane? e a Forca Tarefa Americana
em Medicina Preventiva?’) e ajuda a informar a po-
pulacdo, gerando uma participagao maior no cuidado
individual e no processo de decisdo em Saude.

Uma diretriz deve descrever o processo usado para se
alcangar consenso entre os membros do painel e, se
aplicavel, ter este processo validado pela organizacdo
patrocinadora. O mesmo deve ser estabelecido antes
do inicio do desenvolvimento das diretrizes. Métodos
objetivos e pré-estabelecidos demonstraram resultar
em um processo menos tendencioso e mais baseado
em evidéncias do que métodos informais.'®

Antes de sua publicacdo, toda Diretriz Clinica deve
passar por uma validacdo externa independente’®,
gue siga um protocolo objetivo e internacionalmente
aceito como por exemplo o AGREE Il. A revisdo deve
incluir ndo apenas a analise relacionada ao conteudo,
mas também a respeito da metodologia envolvendo
a captura de evidéncias cientificas e a elaboracdo da
diretriz. Ao selecionar revisores, é importante consi-
derar aqueles com maior probabilidade de fornecer

comentarios baseados em conhecimentos cientificos
e clinicos. O seu resultado deve ser divulgado junto
a publicacdo do documento final e utilizado para a
melhorias em futuras atualiza¢des.™

Se estamos procurando dar a melhor informacao
cientifica de maneira transparente e isenta aos nossos
profissionais através de Diretrizes Clinicas, devemos
pensar em normas claras de escolha do corpo editorial
para a elaborac¢do deste tipo de documento. O ideal é
0 envolvimento do maior nimero de partes interes-
sadas possivel, incluindo profissionais de Avalia¢do de
Tecnologia em Saude, Metodologistas, clinicos e con-
sumidores, em um numero final entre 10 e 20 parti-
cipantes.'® |dealmente o grupo responsavel pela ela-
boracdo do documento deve evitar profissionais com
conflitos de interesse, ou quando ndo for possivel, que
estes representem a minoria do corpo editorial.’® Um
editor eficaz e neutro deve liderar o grupo para garan-
tir contribuicdes equilibradas de todos os membros.
O seu papel principal é facilitar a discussao e o con-
senso. O editor deve ter conhecimento geral, mas ndo
ser um especialista no topico. De fato, um especialista
ser o responsavel pela elaboracao de uma Diretriz au-
menta o risco de que opinides preconcebidas possam
influenciar as delibera¢des.'® Em 2017, as sociedades
americanas de Cardiologia, parceiras da SBC, em suas
Diretrizes Clinicas de Hipertensdo Arterial, decidiram
ndo incluir na elabora¢do do documento inicial profis-
sionais que tivessem relacionamento com as diversas
industrias médicas em geral, incluindo a participa-
¢do destes somente na revisdo do documento final.?®
Para esta mesma publicacdo também foi instituido
um comité especifico para formulacdo de RevisBes
Sistematicas para a avaliagdo de temas sem consenso
na literatura.

Por fim, deve-se estabelecer normas mais rigidas
para o financiamento de Diretrizes Clinicas. Uma di-
retriz deve divulgar integralmente o apoio financeiro
para o desenvolvimento de suas revisdes sistemati-
cas e também para da sua elaborag¢do.” O financia-
mento de estudos pelas industrias farmacéutica e
de aparelhos médicos sabidamente pode influenciar
os resultados dos documentos por estas patrocina-
dos.* Reconhecendo a grande importancia destas in-
dustrias no amplo desenvolvimento tecnolégico em
Saude, certamente estas corporacdes possuem di-
versas formas de divulgacdo que ndo envolvam pro-
paganda direta e potencial conflito de interesse em
um documento cientifico e transparente como uma
Diretriz Clinica.
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Este estudo demonstrou que as Diretrizes Clinicas da
SBC, em acordo com o cenario internacional de ou-
tras sociedades médicas, apresentam oportunidades
importantes de melhoria na metodologia de elabora-
¢do, apresentacdo e validacdo externa deste tipo de
documento.

Diretrizes Clinicas sdo documentos originalmente
desenvolvidos para orientar o profissional de sau-
de em sua tomada de decisdo. Mas em consonancia
com a pratica médica geral, estes documentos vém
sofrendo mudancas importantes nas ultimas déca-
das. Assim como o profissional médico, as Diretrizes
Clinicas devem caminhar no sentido de priorizar o
ponto de vista do usuario e demais partes interes-
sadas (em detrimento da visao do especialista médi-
co exclusivamente), basear suas recomendacdes de
forma isenta na melhor informacgao cientifica (e cada
vez menos se apoiar na opinido de especialistas), ser
de leitura simples (explicitando no documento final
de forma clara a pergunta a ser respondida e a re-
comendacao final para esta pergunta), seguir uma
sistematizacdo em sua metodologia (elaboracdo das
perguntas-chave, método de busca da literatura, ava-
liagdo da qualidade individual dos artigos separados,
e elaboracdo da recomendacdo final), usando uma
redacdo final que exponha os beneficios e maleficios
das diferentes estratégias médicas de forma simples
e uniforme (a importancia do desfecho clinico para o
paciente, o tamanho do efeito clinico de cada estra-
tégia comparativamente, o custo e etc.). A Saude de
maneira global vem evoluindo neste sentido e nossos
documentos oficiais da SBC devem seguir definitiva-
mente este caminho sem volta.
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