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1.1 CONTEXTUALIZAÇÃO
 
1.1.1 Diretrizes clínicas

As diretrizes clínicas, em sentido amplo, são documentos informativos que incluem recomendações 
dirigidas a otimizar o cuidado prestado ao paciente. As diretrizes clínicas baseadas em evidências 
são construídas com base em uma revisão sistemática das evidências científicas e na avaliação dos 
benefícios e danos de diferentes opções na atenção à saúde (QASEEM et al., 2012). Devido ao grande 
volume de informações e variabilidade na qualidade das informações científicas geradas na área 
da saúde, há necessidade de elaboração de sínteses que facilitem o acesso a essas informações 
e possibilitem recomendações baseadas nos resultados oriundos de múltiplas fontes, fornecendo 
subsídio científico para a tomada de decisão, tanto para o profissional de saúde quanto para o gestor. 

Nas últimas duas décadas tem ocorrido uma migração progressiva do modelo tradicional de 
publicação de rotinas e protocolos de serviços de saúde de referência e de consenso de especialistas 
para o modelo de diretrizes baseadas em evidências. As diretrizes clínicas baseadas em evidências 
devem indicar as intervenções que ofereçam maior benefício e menor probabilidade de danos à 
saúde, podendo gerar, também, maior eficiência na alocação de recursos. A abordagem sistemática 
e transparente para fazer julgamentos sobre qualidade das evidências e força de recomendações 
ajuda a evitar erros, facilita a avaliação crítica dessas diretrizes e melhora a comunicação dessas 
informações para profissionais de saúde, população e gestores. 
 
Diretrizes clínicas devem ser a base para melhorar a qualidade e a segurança do serviço de saúde. Há 
consenso de que a implementação de diretrizes clínicas, a partir das melhores evidências científicas 
disponíveis, pode produzir melhores resultados numa determinada população (PANERAI; MOR,1989; 
DOUW et al., 2003; GRIMSHAW et al., 2012; FARMER et al., 2011). A diretriz clínica se propõe  
a reduzir a morbimortalidade, melhorar a qualidade de vida e também melhorar a assistência 
prestada, com a padronização das condutas frente a problemas clínicos específicos ( PANERAI; MOR, 
1989; FORSETLUND et al.,2009). Além de subsidiarem as decisões dos profissionais de saúde, as 
diretrizes desempenham um papel importante para a gestão e regulação dos sistemas de saúde 
(O’BRIEN et al.; 2008).

No Sistema Único de Saúde, a Lei nº 12.401 de 2011 denominou as diretrizes clínicas baseadas em 
evidências para o SUS como Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT). Estes documentos 
avaliam a eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade das intervenções em saúde para 
as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que trata o protocolo. Nesse 
contexto, o grande campo das diretrizes clínicas inclui não somente documentos com a linha de 
cuidado completa sobre determinado agravo ou doença, como também documentos com escopos 
mais restritos, como os Protocolos de Uso e as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas.
 
Os Protocolos de Uso estabelecem critérios, parâmetros e padrões para a utilização de uma tecnologia 
específica em determinada doença ou condição. Já a Diretriz Diagnóstica e Terapêutica (DDT) é 
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utilizada para orientar o que é válido técnico-cientificamente na impossibilidade de padronização de 
condutas pela pluralidade de intervenções disponíveis (BRASIL, 2014a). 

Para a constituição ou alteração dos PCDT, de âmbito nacional, a legislação determinou que o 
Ministério da Saúde seja assessorado pela Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT da Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC).

A Portaria GM n° 2009 de 2012 do Ministério da Saúde definiu como atribuições da Subcomissão 
Técnica de Avaliação de PCDT:

•a definição de temas para novos PCDT;
•a delimitação do seu escopo;
•o acompanhamento da sua elaboração;
•a avaliação das recomendações propostas e das evidências científicas apresentadas;
•e a revisão periódica dos PCDT vigentes.

A elaboração de diretrizes, entretanto, não é atividade exclusiva do Ministério da Saúde. Secretarias 
municipais ou estaduais de saúde e demais serviços de saúde, na ausência de diretrizes nacionais 
vigentes, podem e são encorajados a elaborar suas próprias diretrizes baseadas em evidência, 
considerando as particularidades e necessidades de saúde locais. As diretrizes locais não estão 
submetidas à avaliação da Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT, que atua apenas em 
diretrizes de âmbito nacional.

1.2 OBJETIVO 

Esta diretriz metodológica tem por objetivo principal oferecer um padrão de métodos para 
elaboração, adaptação e avaliação da qualidade de diretrizes clínicas e servir como instrumento  
de apoio para a elaboração e implementação de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas,  
sejam de abrangência nacional - do Ministério da Saúde - ou desenvolvidas por qualquer  
instância ou serviço de saúde. 

O público-alvo são profissionais de saúde, gestores de saúde e demais envolvidos direta ou 
indiretamente na elaboração ou implementação de diretrizes clínicas.



CAPÍTULO 2
processo de 
elaboração 
das diretrizes
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2.1 VISÃO GERAL DAS ETAPAS DE ELABORAÇÃO DE DIRETRIZES

A elaboração de diretrizes clínicas envolve diversas etapas, as quais se encontram sumarizadas na 
Figura 1 e serão detalhadas ao longo desta diretriz metodológica.

Definição do tema

Delimitação do escopo

Definição das perguntas PICOS

Construção de estratégia de busca

Seleção dos artigos identificados

Avaliação da qualidade dos estudos selecionados

Avaliação da qualidade do corpo de evidências para cada pergunta PICOS

Elaboração e graduação de recomendações pelo Sistema GRADE

Redação do texto das diretrizes 

Submissão à revisão externa ou consulta pública, quando aplicável

Redação e publicação da versão final das diretrizes após revisão

Difusão, disseminação e implementação das diretrizes

Monitoramento  e avaliação da implementação

Atualização periódica da diretriz

Figura 1  Visão Geral das etapas de elaboração de diretrizes 
Fonte: autoria própria.
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2.2 DEFINIÇÃO DO TEMA DA DIRETRIZ

Considerando a complexidade, o custo e o tempo envolvido na construção de uma diretriz clínica, 
devem ser utilizadas estratégias para priorizar a escolha dos temas a serem abordados. 

Para fazer melhor uso dos recursos, sugere-se priorizar as situações em que:
- Há necessidade de atualizar diretriz em que tecnologias novas já foram ou devem ser

incorporadas para o melhor cuidado ao paciente.

- É necessário elaborar diretrizes novas que atendam uma necessidade de saúde em que
mudanças são possíveis e desejáveis e que, com a instituição de um protocolo clínico, há 
expectativa de potencial melhora na qualidade do atendimento ao paciente.

- Existe evidência de boa qualidade que embase as práticas e tratamentos a serem recomendados
pela diretriz.

- Existe grande incerteza clínica demonstrada pela variabilidade expressiva na conduta dos
profissionais de saúde.

- Existam temas específicos dentro de áreas consideradas prioritárias e estratégicas para o
serviço de saúde, para o sistema de saúde ou para uma instituição de saúde.

Recomenda-se que as diretrizes se concentrem principalmente em intervenções onde as práticas 
precisam ser mudadas ou em áreas onde há controvérsias (WHO, 2014).  O Quadro 1 fornece algumas 
orientações para a escolha de temas relevantes a serem incluídos no escopo de uma diretriz. 

Incerteza sobre as melhores práticas
• Há mudanças observadas na prática atual?
• Há evidências sugerindo que a prática comum pode não ser a melhor prática?
• Há debate na literatura sobre as práticas?

Potencial para melhorar os resultados de saúde ou fazer melhor uso dos recursos
• Quantas pessoas são afetadas pela má prática?
• Qual é o potencial para reduzir a prática ineficaz?
• Qual é o potencial de ganho de saúde a um custo aceitável?
• Qual é o potencial para alcançar a redução de custos sem perda de efetividade ou aumento do 

impacto adverso sobre a saúde da população?

Potencial para reduzir as desigualdades na saúde
• Existem iniquidades na prevalência, fatores de risco, gravidade da doença ou provável 

benefício que precisam ser abordadas no escopo da diretriz?
• As exclusões constantes do escopo  (por exemplo, populações, tratamentos ou cenários) 

são justificadas?
continua
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Probabilidade de que a diretriz poderá contribuir para uma real mudança
• É uma nova revisão das evidências ou é uma avaliação econômica capaz de reduzir as 

incertezas existentes?
• Qual é o potencial para se chegar a um consenso entre as partes interessadas?

Quadro 1  Fatores que devem ser considerados na identificação das questões clínicas
Fonte: Adaptação do Manual deDiretrizes do National Institute for Health and Care Excellent (NICE).

2.3 DELIMITAÇÃO DO ESCOPO DAS DIRETRIZES
 
Com a definição do tema para a construção de uma diretriz, o próximo passo deve ser a delimitação 
clara do escopo (QASSEM et al., 2012). Escopo é aquilo que se deseja atingir e é o ponto mais  
crítico da elaboração de diretrizes. É a etapa em que se delimita o tamanho do projeto a ser realizado, 
bem como o tempo para sua execução, além de ser um dos critérios de avaliação da qualidade de 
uma diretriz.

O escopo é a base para a estruturação das perguntas clínicas, incluindo: a) a quem se destina 
a diretriz; b) as características da doença abordada; c) a população-alvo da diretriz;  
d) as intervenções em saúde; e) os tipos de estudos que devem ser utilizados; f) os benefícios e danos 
das várias opções de tratamento, diagnóstico ou prevenção. Sempre que possível, a delimitação  
do escopo deve incluir os grupos de interesse envolvidos com o tema, como associações de  
pacientes e especialistas na área.

Outro ponto importante que deve constar no escopo é o objetivo principal da diretriz, pois a sua 
definição norteará a escolha pelo modelo de documento que melhor atenderá a necessidade em 
questão. No contexto do SUS, por exemplo, será um Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas se 
o documento abordar, de forma ampla, as questões relacionadas ao diagnóstico, tratamento e 
monitoramento de uma condição de saúde ou será um Protocolo de Uso, caso este se destine a 
responder questões específicas acerca de um tratamento, equipamento ou produto para a saúde. 

Recomenda-se que, ao término da diretriz, seja avaliado se o objetivo previamente definido no escopo 
foi atingido, visando validar o trabalho e facilitar sua implementação.

O foco das diretrizes deverá ser a efetividade das intervenções (possíveis benefícios) e os riscos 
associados a elas (direta ou indiretamente). Questões envolvendo custos ou avaliações econômicas 
(custo-efetividade, custo-utilidade ou custo-benefício) poderão também ser avaliadas.

No âmbito do SUS, tecnologias sem registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, 
a princípio, não devem ser incluídas no escopo de avaliação de diretrizes. Situações excepcionais 
deverão sempre ser previamente discutidas com o respectivo Comitê Gestor, e passar por avaliação 
da CONITEC. Por exemplo: casos em que a tecnologia possui relevante interesse para a saúde 

conclusão
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pública, mas ainda não tem registro no país por falta de interesse do fabricante. Outra exceção é 
quando há uso consagrado ou evidências científicas de boa qualidade para indicações diferentes 
daquelas especificadas na bula (uso off-label). 

Tecnologias com registro na ANVISA, mas ainda não disponíveis no SUS, poderão ser incluídas 
no escopo das diretrizes. Ao longo do desenvolvimento da diretriz, constatada a necessidade de 
incorporação, devem ser desenvolvidos estudos específicos de avaliação de tecnologias, em 
conformidade com a legislação vigente. Atualmente, os procedimentos administrativos para a 
incorporação de tecnologias no SUS constam na Portaria GM/MS nº 2009 de 2012.

Do momento da primeira reunião da equipe das diretrizes até a entrega da versão para a revisão 
externa, são necessários, geralmente, entre 12 e 18 meses de trabalho ininterrupto, dependendo 
do escopo das diretrizes, da dificuldade relacionada ao tema e do número de perguntas incluídas 
(Quadro 2).

Existe uma relação entre o número de perguntas que um grupo de trabalho pode responder dentro 
de um prazo delimitado. Por exemplo, com uma equipe de 15 membros, com dedicação regular às 
diretrizes e com um prazo de 18 meses para execução da tarefa, 30 perguntas seria um número 
máximo razoável (NICE, 2012). 
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ATIVIDADE
PERÍODO(MÊS)

DESCRIÇÃO

01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

Escopo

Consiste na construção 
participativa de um documento 

com o escopo completo da 
diretriz

Busca

Consiste na definição de 
fontes e estratégias de busca 

adequadas a atender as 
incertezas definidas no escopo 

da diretriz

Seleção

Consiste na seleção das 
evidências obtidas pelas 

estratégias de busca de acordo 
com critérios que atendam ao 

escopo da diretriz

Extração

Consiste na construção de 
tabelas que contenham as 
características e resultados 
principais das evidências de 

forma resumida

Análise
Crítica

Consiste na avaliação da 
qualidade das evidências 

disponíveis para cada pergunta 
contida no escopo da diretriz

Recomendações

Consiste na elaboração de 
recomendações a partir da 

interpretação das evidências 
disponíveis e demais fatores de 

decisão

Redação

Consiste na estruturação de 
um documento que contenha 

as recomendações e sua 
fundamentação de forma clara 

e objetiva.

Quadro 2  Proposta de cronograma de trabalho para a elaboração de uma diretriz clínica completa
Fonte: autoria própria.
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O tempo necessário para a elaboração das diretrizes pode não ocorrer de forma linear, ou seja, 
mesmo uma diretriz com poucas perguntas pode necessitar de um tempo mínimo para que os 
métodos apresentados nesse manual sejam respeitados. Recomenda-se que a diretriz não tenha 
mais do que cinco perguntas nas situações em que os prazos para elaboração forem curtos. 

Mesmo que não haja limitações quanto ao prazo disponível para a elaboração, se uma diretriz 
necessitar de 40 ou mais perguntas, é aconselhável rever o seu escopo e dividi-lo em mais de uma 
diretriz (SIGN, 2011; NICE, 2012). Por exemplo, no tema do acidente vascular encefálico, poder-se-ia 
elaborar uma diretriz para tratamento e, outra, para reabilitação. 

Nos casos de atualização de uma diretriz já disponível, o processo pode ser realizado em períodos 
mais curtos (Quadro 3)

2.3.1 Adaptação de diretrizes

Uma alternativa viável para reduzir a duplicação de esforços e facilitar o desenvolvimento de uma 
diretriz é a adaptação de diretrizes de boa qualidade pré-existentes. 

A Colaboração ADAPTE define a adaptação de diretrizes como uma abordagem sistemática do uso 
e/ou modificação de diretriz(es) produzida(s) em um ambiente cultural e organizacional para a sua 
aplicação em um contexto diferente do original. A adaptação pode ser utilizada como uma alternativa 
ao desenvolvimento de novas diretrizes ou para adequar diretriz(es) existente(s) ao contexto local. 
Maiores informações podem ser obtidas na publicação sobre Diretrizes Metodológicas: Ferramentas 
para adaptação de diretrizes clínicas ( bvsms.saude.gov.br/.../diretrizes_metodologicas_adaptacao_
diretrizes_clinicas.pdf ).

Diante desta possibilidade de adaptação, após definir o escopo da diretriz, a equipe elaboradora 
estará diante do seguinte dilema: quando decidir por adaptar uma diretriz ao invés de produzir  
uma nova?

Alguns pontos devem ser observados antes da decisão de se adaptar uma diretriz: 

•Caso exista alguma diretriz do Ministério da Saúde sobre o tema, a adaptação pode ser feita nos
pontos não contemplados nesta diretriz para responder às especificidades locais.

•Caso não haja diretriz do Ministério da Saúde sobre o tema, deve-se realizar busca na literatura
por outras diretrizes e avaliar a sua qualidade.

As diretrizes externas selecionadas para a adaptação devem atender aos seguintes padrões 
mínimos: ausência de financiamento de fontes comerciais; existência de revisão sistemática  
da literatura; conflitos de interesse declarados e relatados; métodos de desenvolvimento da  
diretriz descritos no documento e semelhantes aos preconizados nesta diretriz metodológica para 
elaboração de diretrizes.
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ATIVIDADE
PERÍODO(MÊS)

DESCRIÇÃO
01 02 03 04 05 06 07 08

Escopo

Consiste na revisão participativa do documento 
original do escopo quanto à necessidade de 

inclusão, exclusão ou alteração de incertezas a 
serem contempladas na diretriz atualizada

Busca
Consiste na atualização das fontes e estratégias de 
busca adequadas a atender as incertezas definidas 

no escopo da diretriz

Seleção
Consiste na seleção das novas evidências obtidas 
pelas estratégias de busca atualizadas de acordo 
com critérios que atendam ao escopo da diretriz

Extração
Consiste na construção de tabelas que contenham 

as características e resultados principais das novas 
evidências de forma resumida

Análise
Crítica

Consiste na avaliação da qualidade das evidências, 
considerando as novas evidências disponíveis para 

cada pergunta contida no escopo da diretriz

Recomendações
Consiste na elaboração de recomendações a partir 

da interpretação das evidências disponíveis e 
demais fatores de decisão

Redação
Consiste na atualização do documento original que 
contenha as recomendações e sua fundamentação 

de forma clara e objetiva

Quadro 3  Proposta de cronograma de trabalho para a atualização de uma diretriz clínica
Fonte: autoria própria.

Nos casos de adaptação de uma diretriz, o processo poderá ser realizado em períodos mais curtos do 
que na elaboração de uma diretriz completa.
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ATIVIDADE PERÍODO (MÊS) DESCRIÇÃO

01 02 03 04 05 06 07 08

Escopo Consiste na construção participativa de um 
documento com o escopo completo da diretriz

Busca
Consiste na definição de fontes, estratégias 

de busca e recuperação de diretrizes clínicas 
adequadas ao escopo da diretriz

Análise
Crítica

Consiste na avaliação das diretrizes clínicas 
encontradas quanto à qualidade e aplicabilidade ao 

escopo da diretriz

Seleção

Consiste na seleção das diretrizes a serem 
adaptadas e na decisão de utilizar as diretrizes 

completas, somente os resumos de evidências e se 
deverão ser feitas alterações

Redação
Consiste na estruturação de um documento que 

contenha as recomendações e sua fundamentação 
de forma clara e objetiva. 

Quadro 4  Proposta de cronograma de trabalho para a adaptação de uma diretriz clínica
Fonte: autoria própria.

2.3.2 Membros da equipe elaboradora da diretriz e suas atribuições

Os membros da equipe de elaboração da diretriz devem compor um Comitê Gestor e um Grupo 
Elaborador. A composição desses grupos pode variar em função de particularidades do tema 
abordado e do perfil de competências dos profissionais envolvidos. Todos os convidados a participar 
da elaboração da diretriz devem assumir o compromisso de participar das reuniões onde são 
requisitados e responder, em tempo hábil, às solicitações do coordenador do processo. Com as 
reuniões de elaboração das diretrizes em andamento, não é recomendada a inclusão de novos 
membros, evitando-se perturbar o processo de trabalho do grupo. Contudo, em circunstâncias 
excepcionais, se é identificada a necessidade de um expert com algum conhecimento adicional, 
ou se um membro precisa ser substituído, a entrada de um novo membro não deve ser restringida 
(NICE, 2012).

O Quadro 5 apresenta um resumo das características dos grupos envolvidos na produção de uma 
diretriz. Ressalta-se que os diferentes cenários que demandam a elaboração de uma diretriz podem 
determinar configurações diferentes para esse grupos, ou seja, essa proposta é flexível.
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Quadro 5  Resumo das características dos grupos envolvidos na produção de uma diretriz clínica
Fonte: Adaptado de Curso de Guias de Prática Clínica, OPAS/OMS.

CARACTERÍSTICAS COMITÊ GESTOR GRUPO ELABORADOR

COMPOSIÇÃO

- Primeiro grupo a ser formado e 
que coordenará o processo;
- Escolhido pela instituição que 
encomenda a diretriz;
- Recomenda-se a inclusão de 
membros da própria instituição que 
solicitou a diretriz.

- Grupo que desenvolverá as 
recomendações baseadas em 
evidências;
- Formado por uma equipe 
multidisciplinar;
- Inclui metodologistas e 
especialistas em temas de 
interesse da diretriz.

NÚMERO DE MEMBROS De 4 a 10 pessoas De 8 a 12 pessoas

PRINCIPAIS FUNÇÕES

- Identificar a necessidade de 
elaboração da diretriz;
- Coordenar o processo de 
elaboração do escopo da diretriz;
-Identificar e convidar os atores 
para compor o grupo elaborador;
-Acompanhar a elaboração da 
diretriz;
- Revisar e aprovar a versão final 
da diretriz.

- Aconselhar o Comitê Gestor 
da diretriz em relação ao seu 
escopo;
- Buscar e avaliar criticamente 
as evidências para fundamentar 
as recomendações;
- Formular as recomendações;
- Avaliar e incorporar as 
sugestões provenientes das 
revisões externas.

2.3.2.1 Comitê Gestor

O Comitê Gestor deve incluir membros com expertise em revisão sistemática da literatura,  
em Epidemiologia e Saúde Coletiva. Também é recomendado que o Comitê Gestor inclua membros  
que tenham familiaridade com o tema da diretriz, assim como membros da instituição que 
encomendou a diretriz.  É recomendado que o Comitê Gestor, sempre que possível, não tenha menos 
do que quatro membros, ainda que a diretriz tenha poucas perguntas. O envolvimento de pacientes 
ou de seus representantes no Comitê Gestor deve ser considerado, sobretudo, nas atividades de 
delimitação do escopo, debate sobre recomendações e implementação da diretriz. A seguir, são 
detalhadas as atribuições do Comitê Gestor.
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Atribuições do Comitê Gestor

• Coordenar o processo de elaboração do escopo e definir a abrangência das diretrizes.
• Definir os métodos a serem usados nas diretrizes. Essa etapa deve incluir a definição e

 padronização dos métodos de busca, seleção e avaliação da qualidade das evidências e sua força
 de recomendação. 

• Orientar o Grupo Elaborador quanto aos métodos propostos para as diretrizes, assim como aos
 fluxos necessários para a efetiva adoção das recomendações.

• Definir quais serão as formas de divulgação das diretrizes e estratégias para sua implementação.
• Identificar atores e instituições importantes para a formação do Grupo Elaborador. 
• Revisar os textos propostos pelo Grupo Elaborador. 
• Coordenar o debate sobre as recomendações presentes na proposta preliminar. 
• Avaliar o cumprimento das diversas etapas do processo de elaboração das diretrizes e propor

 mudanças ao longo do processo.
• Finalizar os textos revisados, após discussão com Grupo Elaborador, para serem submetidos à

 revisão externa ou consulta pública. 
• Realizar a revisão final do texto das recomendações.

O Comitê Gestor deverá ter um coordenador, profissional com conhecimento sobre os métodos de 
elaboração da diretriz. Também é desejável que ele tenha conhecimento sobre o tema central da 
diretriz. Ele é o responsável por estabelecer prazos, orientar as atividades e demandar tarefas aos 
demais membros do Comitê Gestor e ao líder do Grupo Elaborador.

2.3.2.2 Grupo Elaborador

O Grupo Elaborador de uma diretriz deve ser multidisciplinar, contemplando não somente especialistas 
no tema da diretriz, como também profissionais com conhecimento sobre o uso de evidências 
para decisões em saúde. Portanto, o Grupo Elaborador deve ser composto por dois conjuntos de 
competências:

1) Membros encarregados, sobretudo, da síntese das evidências, incluindo a busca, seleção, 
 análise crítica e o aconselhamento na interpretação dos resultados e formulação de
 recomendações. Nesse aspecto, o metodologista é essencial para o adequado funcionamento
 do grupo, bem como profissionais da área da informação (ex: bibliotecário), que possam
 compartilhar responsabilidades neste processo.

2) Membros com especialidade sobre o tema da diretriz e profissionais com as demais expertises 
necessárias para a efetiva aplicação da diretriz. Em determinados cenários, é possível que 
representantes da instituição que encomenda a diretriz façam parte deste grupo.
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Atribuições do Grupo Elaborador

Síntese de evidências

• Construir as perguntas de pesquisa dentro do escopo definido.
• Realizar a busca e registro da estratégia de busca, assim como seus resultados. 
• Selecionar as evidências científicas encontradas na busca, de acordo com critérios previamente

definidos na formulação das perguntas.
• Recuperar os textos completos e extrair os dados das evidências selecionadas. 
• Avaliar a qualidade dos estudos selecionados, realizar a síntese de evidências e classificar a 

sua qualidade.
• Auxiliar os demais envolvidos na elaboração da diretriz quanto à interpretação dos resultados e

formulação de recomendações. 
• Revisar os textos propostos pelas equipes. 

Uso de conhecimento sobre o tema das diretrizes

• Definir o escopo e abrangência das diretrizes em conjunto com o Comitê Gestor.
• Auxiliar na construção das perguntas de pesquisa dentro do escopo definido.
• Contribuir como consultores em questões relacionadas ao objeto das diretrizes.
• Indicar referências adicionais que não tenham sido identificadas nas revisões sistemáticas

realizadas pelo Grupo Elaborador.
• Formular as propostas de recomendações.
• Discutir a classificação das recomendações em conjunto com o Comitê Gestor.
• Participar de painel de consenso, quando necessário.
• Participar do debate sobre as recomendações presentes na proposta preliminar.
• Revisar texto preliminar das diretrizes após o debate com o Comitê Gestor.
• Revisar texto preliminar após revisão externa.

O metodologista deve ser um especialista com experiência em avaliação crítica de artigos científicos, 
em saúde baseada em evidências e, especificamente, em realização de revisões sistemáticas. 
Geralmente, esse perfil é preenchido por um epidemiologista com experiência em epidemiologia 
clínica. Mesmo que exista um metodologista principal, é importante que outros membros do  
Grupo Elaborador tenham capacidade para contribuir na seleção de referências e na avaliação  
da qualidade dos estudos.
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Além disso, para que toda essa equipe funcione harmoniosamente, é necessário que o Grupo 
Elaborador tenha um líder, que participa também do Comitê Gestor. O principal papel do líder é facilitar 
a interação entre os membros do grupo de trabalho, de modo que o processo seja realizado em um 
ambiente de colaboração, mantendo-se o equilíbrio na participação de cada um dos componentes  
do grupo (NICE, 2012). Esse líder deve, idealmente, ter conhecimento geral em todas as áreas 
ligadas ao desenvolvimento da diretriz, para que possa interagir com cada um dos participantes  
do grupo de trabalho.

Por fim, a elaboração de uma diretriz envolve uma relação articulada e dinâmica entre os grupos aqui 
descritos. A Figura 2 ilustra os atores centrais e suas respectivas funções nessa relação.

Figura 2  Representação da relação entre os atores centrais e suas funções na elaboração de diretrizes
Fonte: autoria própria.
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2.3.3 Declaração de conflitos de interesse

Um “conflito de interesse” pode ser definido como qualquer interesse de um indivíduo que 
potencialmente possa afetar sua objetividade e independência no trabalho em uma diretriz clínica 
ou que possa ser percebido por terceiros como algo que potencialmente influiria nesses aspectos 
(WHO, 2014).

Todos os envolvidos na elaboração da diretriz devem preencher uma declaração de conflitos de 
interesse antes do início dos trabalhos. Tais declarações devem estar disponíveis para toda a equipe 
elaboradora. Qualquer mudança dos conflitos de interesse ao longo do processo de elaboração 
da diretriz deve ser comunicada ao Comitê Gestor, registrada e compartilhada com toda a equipe 
elaboradora. Na publicação da diretriz os conflitos de interesse declarados devem estar presentes no 
texto, na forma de Apêndice.

Uma pessoa com um conflito de interesses não deve ser líder do grupo elaborador ou participar do 
Comitê Gestor das diretrizes. É necessário garantir também que ao menos a maioria dos membros do 
grupo elaborador não tenha conflito de interesses (WHO, 2014). 

O Apêndice A mostra um modelo de formulário para a declaração individual de conflitos de interesses.
Diante das declarações dos conflitos de interesse, poder-se-ão tomar as seguintes decisões (WHO, 
2014):

1) Se o conflito de interesse em potencial for considerado pouco relevante: apenas realizar o 
registro dos conflitos de interesse durante o processo de elaboração e na publicação.

Conflitos de interesses potenciais pouco relevantes em geral são aqueles que não possuem nenhuma 
relação direta com os temas abordados com a diretriz. Essa categoria inclui também membros que 
estejam envolvidos em qualquer pesquisa primária relacionada com as recomendações em questão 
e que devem declarar estas atividades como interesses acadêmicos. 

2) Se o conflito de interesse em potencial for considerado importante o membro poderá participar 
do processo de elaboração, mas não poderá participar da elaboração de recomendações. É 
recomendado que também não participe da seleção de evidências se não for utilizado o método 
de revisão cega com um par sem conflitos de interesses.

Alguns exemplos de conflitos de interesses importantes incluem situações em que o membro:

- Dependa economicamente, em sua atuação profissional, do uso da tecnologia que pode ser 
recomendada pela diretriz ; 

- Tenha recebido financiamento de pesquisa oriundos de empresas com interesses comerciais 
nas diretrizes;

- Tenha um membro da família que trabalha para uma empresa que fabrica um produto ou 
tecnologia que possa ser recomendado para uso na diretriz;
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- Possui envolvimento atual ou passado em ensaio clínico que recomenda uso de um produto ou 
a tecnologia susceptível de ser consideradas num recomendação da diretriz;

3) Se o conflito de interesse em potencial for considerado importante, mas for restrito a apenas 
algumas das áreas abarcadas pela diretriz em questão, as restrições citadas no item dois se 
aplicarão apenas às áreas onde haja conflito em potencial.

4) Se o conflito de interesse em potencial for considerado muito importante: excluir (ou não 
incluir) determinado membro.

Alguns exemplos de conflitos de interesses muito importantes incluem situações em que o membro:

- Trabalha ou possui ações em uma empresa que fabrica um produto ou tecnologia que pode ser 
recomendada para uso na diretriz;

- Possui uma patente de um produto ou tecnologia que pode ser recomendada para uso na diretriz;
- Ter sido recentemente empregado como consultor, palestrante pago, ou líder de opinião para uma 

empresa ou organização com interesse em um produto específico relacionado com a diretriz;
- Ter recebido qualquer apoio para o curso, viagem para congresso ou similares de uma empresa 

ou organização com interesse em um produto específico relacionado com a diretriz;

Como regra geral, profissionais associados à indústria de medicamentos ou equipamentos médicos 
não devem ser incluídos na equipe elaboradora das diretrizes em virtude dos potenciais conflitos de 
interesses serem muito importantes (NICE, 2012).

O Comitê Gestor será o responsável por gerenciar os conflitos de interesse do grupo elaborador e 
avaliar cada caso. 

Todas as decisões sobre a forma de gerenciar os interesses declarados precisam ser documentadas 
durante o processo de elaboração e serem incluídos no relatório final da diretriz.

2.4 DEFINIÇÃO DAS PERGUNTAS DE PESQUISA

As perguntas de pesquisa (ou questões-chave) deverão estar dentro do escopo definido pelo Comitê 
Gestor das Diretrizes. Elas deverão abranger todo o escopo das diretrizes e não deverão introduzir 
novos temas que estejam fora do escopo pré-definido.

Caso seja conveniente considerar o custo como um dos fatores determinantes de uma recomendação, 
será necessária, também, a busca e seleção de artigos específicos sobre esses temas. 

Deve-se definir, em primeiro lugar, o enfoque da pergunta: intervenção, diagnóstico ou prognóstico. 
Podem ser consideradas intervenções: medicamentosas (com finalidade preventiva, curativa ou 
paliativa), psicológicas, nutricionais, por meio de procedimentos (com fins terapêuticos ou para 
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rastreamento), educacionais e baseadas na organização dos serviços de saúde, políticas públicas, 
entre outras. As intervenções avaliadas poderão ainda ser um conjunto de diversas intervenções 
individuais, quando o propósito for avaliar o impacto do conjunto de medidas de forma pragmática, 
sem a preocupação de se atribuir o efeito observado a cada uma individualmente.

Após a definição do tipo de pergunta, esta deverá ser formulada seguindo o formato do acrônimo 
PICO (BRASIL, 2012), que facilita a elaboração da estratégia de busca e avaliação dos artigos, onde:

P População Em quais pacientes estamos interessados? Quais as características dessa
população? Há subgrupos que precisam ser considerados?

I  Intervenção Qual a intervenção que queremos avaliar? 

C Comparadores Qual é a principal alternativa já disponível para comparar com a intervenção 
a ser considerada? Ex: cuidado padrão usado na prática clínica, padrão-ouro para avaliação 
diagnóstica, etc. No caso de diretrizes clínicas para o SUS, o comparador deve ser uma alternativa 
já disponível no sistema público de saúde.

O Desfecho (“outcome”) O que é realmente importante para o paciente? Que desfechos 
devem ser considerados?  Deve-se priorizar os desfechos finais (duros) em vez dos substitutos. 
Alguns exemplos são: mortalidade, sobrevida, morbidade, qualidade de vida, complicações do 
tratamento, efeitos adversos, etc. Outros desfechos importantes são os danos associados aos 
testes ou estratégias de tratamento, diagnósticas ou de rastreamento adotadas. 

Existe crescente interesse na inclusão de desfechos relatados por pacientes (patient-reported 
outcome - PRO), como anos de vida ajustados pela qualidade (quality-adjusted life-year- QALY) e 
redução de sintomas, como dor e vômitos.

É interessante definir também o tipo de desenho de estudo que será considerado para melhor 
responder a cada pergunta. Por isso utiliza-se também a variante denominada PICOS, onde a letra 
“S” representa “study design”1 (desenho de estudo). 

A formulação da pergunta baseada no formato PICO irá orientar todo o processo de elaboração das 
estratégias de busca, seleção e avaliação dos estudos que basearão as recomendações.

Pelo método GRADE, o Grupo Elaborador e o Comitê Gestor, antes da avaliação dos estudos, devem 
analisar todos os desfechos escolhidos para cada pergunta PICO do escopo e classificá-los com 
notas entre 1 a 9. Nessa escala, os desfechos com notas de 7 a 9 são classificados como “críticos” 
para a tomada de decisão, os com notas entre 4 e 6 são classificados como “importantes, mas não 
críticos” e os classificados com notas entre 1 e 3 são classificados como pouco importantes para 
a tomada de decisão. Essa definição da hierarquia dos desfechos será importante na definição da 
qualidade do corpo de evidências pelo GRADE, conforme será discutido mais adiante. Via de regra, 
desfechos duros como mortalidade e sobrevida ou risco de complicações graves com a intervenção 

1Hochman et al. - Desenhos de pesquisa. Acta Cirúrgica Brasileira - Vol 20 (supl.2) 2005
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são considerados como críticos para a tomada de decisão. Contudo, como essa hierarquia da 
importância dos desfechos envolve inevitavelmente algum grau de subjetividade, a participação de 
pacientes nessa etapa de classificação de desfechos pode ser interessante, pois os mesmos podem 
valorizar aspectos dos desfechos que apresentam grande impacto em sua qualidade de vida, mas 
que, em geral, são relegados a um segundo plano por pesquisadores e profissionais de saúde. 

2.5 CONSTRUÇÃO DAS ESTRATÉGIAS DE BUSCA

Para a identificação e seleção de evidências relevantes sobre a efetividade, danos e benefícios de 
intervenções em saúde, são necessárias estratégias que equilibrem sensibilidade e especificidade 
na busca, para a recuperação das evidências disponíveis de forma consistente. Estratégias pouco 
específicas resultam em um número excessivo de resumos não relacionados ao tema e estratégias 
pouco sensíveis podem resultar na perda de referências importantes.

Nessa etapa, especialistas em informação podem contribuir na construção e implantação de 
métodos que possam melhorar a qualidade de resposta na recuperação de informações relevantes, 
propiciando maior tempo para etapas de avaliação e construção das recomendações. Assim, o 
trabalho de recuperação de evidências a partir de estratégias de busca efetivas e transparentes na 
elaboração de diretrizes clínicas é fundamental para a consistência dos resultados. 

Dependendo do escopo, da quantidade de perguntas e dos prazos definidos nas diretrizes, pode 
ser  necessária a inclusão de mais de um profissional para atender todas as demandas de busca, 
recuperação e gestão das referências selecionadas. 

Diante da importância da estruturação desse processo, serão apresentadas as etapas fundamentais 
envolvidas na busca de evidências em diretrizes clínicas.

2.5.1 Desenho das estratégias de busca

A publicação detalhada das estratégias de busca é essencial para a documentação do processo 
de trabalho e para viabilizar a reprodução, conferindo transparência metodológica necessária à 
elaboração da diretriz. 

Uma estratégia para simplificar o processo de revisão em diretrizes clínicas é priorizar a seleção de 
revisões sistemáticas pré-existentes. Dessa forma a busca inicial deve ter como objetivo identificar 
revisões sistemáticas publicadas previamente que respondam à pergunta PICO em questão. Se 
revisões sistemáticas de boa qualidade existirem, pode-se optar por não empreender uma nova 
busca por estudos primários. Caso essas sínteses de boa qualidade não existam, estratégias de 
busca complementares deverão então ser elaboradas para localizar os estudos primários para a 
pergunta em questão. A Figura 3 ilustra esse processo decisório.
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 Figura 3  Estratégias de recuperação de evidências para diretrizes clínicas
Fonte: Adaptado de WHO, 2014.
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* Essa definição depende da intensidade da produção científica de cada tema, particularmente da 
existência de novos estudos primários publicados após a revisão sistemática selecionada. 
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Atualmente, algumas agências de ATS utilizam, em alguns estudos, uma nova metodologia 
denominada revisão rápida. Trata-se de um processo mais ágil de síntese da literatura para subsidiar 
tomadores de decisão e é usado, especialmente, em situações em que os prazos são curtos e a 
equipe de trabalho é reduzida. Não existe uma definição padrão na literatura sobre os métodos 
de uma revisão rápida. Ainda assim, é possível identificar algumas características comumente 
presentes: uso de revisões sistemáticas pré-existentes e não apenas de estudos primários; uso de 
menor número de bases bibliográficas; seleção de cada artigo feita por apenas uma pessoa e não de 
forma cega em duplas; síntese qualitativa dos resultados, sem a realização de metanálise. Embora 
tenham essas simplificações quando comparadas às revisões sistemáticas, as revisões rápidas 
não devem abrir mão da elaboração de perguntas de pesquisa, de estratégias de busca explícitas 
e detalhadas e da avaliação da qualidade das evidências selecionadas (KHANGURA et al., 2014).   

Os parâmetros para uso de limites da busca dependem do tema a ser abordado, bem como da 
avaliação do grupo de trabalho quanto à existência de revisões sistemáticas, de boa qualidade, 
publicadas. A aplicação de um filtro de data pode ser utilizada para recuperar outros estudos 
de revisão a partir desse marco (NICE, 2012). Podem ser utilizados limites de data e de idioma. 
Entretanto, sua utilização deve ser avaliada pelo Comitê Gestor. A documentação do processo de 
busca de evidências na diretriz deve incluir (NICE, 2012):

• Bases de dados consultadas

• Data de realização da busca em cada base de dados

• Estratégia de busca utilizada

• Quaisquer limites aplicados (período de tempo e idiomas, por exemplo)

• Filtros metodológicos utilizados

• Número de registros recuperados em cada base de dados

• Lista das referências de artigos selecionados para a avaliação na íntegra

Geralmente, a descrição do processo de busca de evidências é inserida como apêndice, conforme 
modelo apresentado no Apêndice B. Maiores informações sobre a metodologia de busca podem ser 
encontradas em outras publicações da série Diretrizes Metodológicas (BRASIL, 2012, 2014b)

2.5.2 Seleção de termos

Os conceitos centrais de cada questão clínica representada no formato PICOS (ver seção anterior) 
serão descritos por meio de palavras-chave definidas em discussões, no âmbito do Grupo Elaborador, 
para representação de cada variável do acrônimo. Ocasionalmente, para a construção de estratégias 
mais sensíveis, alguns dos itens do “PICO” poderão ser omitidos da estratégia de busca. Por exemplo, 
os desfechos podem não estar representados nas estratégias de busca, para que mais artigos sejam 
avaliados, ainda que os desfechos devem ser considerados no processo de seleção.
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Cada bloco conceitual deve incluir termos extraídos dos vocabulários controlados  MeSH, para uso 
no MEDLINE e Cochrane Library, e DeCS, para a base de dados LILACS – em associação com outros 
termos livres nos campos ‘título’ e/ou ‘resumo’, sejam eles: conceitualmente idênticos aos descritores 
do vocabulário controlado, sinônimos, outros termos relacionados, siglas ou ainda termos não 
representados (LEFEBVRE et al., 2011). Tal procedimento se faz necessário para que os resultados 
incluam tanto os registros indexados, artigos que receberam descritores de assunto, quanto os  
não indexados (geralmente os mais recentes) e a recuperação de diferentes grafias para o mesmo 
termo. O Quadro 6,, apresenta-se um exemplo de busca realizada no MEDLINE (via PubMed) para 
uma pergunta PICO.

PERGUNTA: O uso do adesivo transdérmico aumenta a taxa de cessação do tabaco?

Bloco Conceitual Termos Estratégia

Adesivos Transdermicos

nicotine replacement therapy,  NRT,  
Nicotinic Agonistic, nicotine patch, 
Transdermal Patch nicotine lozenge, 
nicotine lozenge ,lozenge

((nicotine replacement therap*[tiab]) OR 
(NRT[tiab]) OR (Nicotinic Agonist*[mh]) 
OR (Nicotinic Agonist*[tiab]) OR 
(nicotine patch*[tiab]) OR (Transder-
mal Patch*[mh]) OR (Transdermal 
Patch*[tiab]) OR (nicotine lozenge 
OR lozenge[tiab])) AND ((Tobacco Use 
Cessation[mh]) OR (Tobacco Use[tiab]) 
OR (Tobacco dependen*[tiab]) 
OR (Smoking Cessation[mh]) OR 
(Smoking[mh]) OR (Smoking[tiab]) OR 
(Nicotine[mh]) OR (Nicotine[tiab]) OR 
(Tobacco[tiab])))

Cessação Tabaco
Tobacco Use Cessation , Tobacco 
Use, Tobacco dependence,  Smoking 
Cessation,  Smoking, Nicotine,  Tobacco

Legenda: [mh] – busca no campo termos mesh ; [tiab] – busca no campo título ou resumo

Quadro 6  Exemplo de busca realizada para uma pergunta PICO
Fonte: autoria própria.
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2.5.3 Filtros de busca validados por tipo de estudo

Filtros de busca são estratégias validadas e sensíveis, desenvolvidas para diferentes estudos 
(revisões sistemáticas, ensaios clínicos, estudos observacionais, estudos de acurácia, entre 
outros), foco ou temática (dieta, qualidade de vida, etiologia, prognóstico, por exemplo) por meio da 
combinação de termos previamente estruturados para esse fim. Recomenda-se a utilização de filtros 
validados nas bases de dados, quando disponíveis, para os desenhos de estudo definidos no escopo 
das diretrizes. 

Esses filtros podem ser pesquisados em entidades especializadas em metodologias de busca de 
evidências tais como: InterTASC Information Specialists’ Sub-Group (ISSG) e Cochrane Information 
Retrieval Methods Group (Cochrane IRMG). 

Cabe ressaltar que a maioria dos filtros foi desenvolvida para recuperação de registros bibliográficos 
no MEDLINE (via PubMed ou via Ovid), porém adaptações podem ser desenvolvidas, quando não 
disponíveis, em outras bases de dados.

Os filtros metodológicos mais utilizados foram desenvolvidos em estudos de Haynes e colaboradores 
(HAYNES et al.,1994), sendo incorporados ao Clinical Queries no PubMed. Para adicionar o filtro 
de busca de revisões sistemáticas à estratégia elaborada no Pubmed, deve-se acrescentar 
“systematic[sb]”, conforme o exemplo a seguir:

tobacco cessation[tiab] AND varenicline[tiab] AND systematic[sb]

2.5.4 Seleção de fontes de informação para identificação dos estudos

As seguintes bases de dados são essenciais para busca de estudos para elaboração de diretrizes 
baseadas em evidências: MEDLINE, LILACS e Cochrane Library, descritas a seguir. 

MEDLINE (via PubMed) - O PubMed é uma base de dados desenvolvida pelo National Center for 
Biotechnology Information (NCBI), mantido pela National Library of Medicine (NLM) e provê acesso a 
quase 20 milhões de citações bibliográficas do MEDLINE catalogadas desde 1960. O conteúdo dessas 
citações são artigos médicos publicados nas mais variadas revistas de diversas especialidades.

COCHRANE LIBRARY - A iniciativa congrega as seguintes bases de dados:

Base de Dados Cochrane de Revisões Sistemáticas (Cochrane Reviews) disponibiliza todas 
as revisões sistemáticas com revisão por pares e protocolos elaborados pelos Grupos de Revisão 
Cochrane. 

Base de dados de Revisões dos Efeitos (DARE) contém resumos de revisões sistemáticas com 
qualidade avaliada. 
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Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) publica relatórios de ensaios clínicos 
desde janeiro de 2008. Contém citações de relatórios de estudos indexados no MEDLINE, EMBASE, em 
outras bases de dados, além de registros provenientes de busca manual. Reúne também relatórios 
concluídos e em andamento de revisões para Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS).

Base de dados de Avaliação Econômica (NHS EED) identifica sistematicamente avaliações 
econômicas de acordo com a sua qualidade, e destaca os seus pontos fortes e fracos.

LILACS - É a maior base de dados que cobre a literatura produzida na América Latina e Caribe em 
ciências da saúde. 

Adicionalmente, dependendo da área de conhecimento específico da diretriz, podem ser incluídas 
bases de dados especializadas. Quando o escopo concentra-se em áreas do conhecimento 
específicas, como Enfermagem e Saúde Mental, devem ser adicionadas à busca bases de dados 
específicas na área e de boa cobertura, como as bases CINAHL e  PsycINFO. Recomendações 
internacionais sobre elaboração de diretrizes e revisões sistemáticas orientam o uso da base de 
dados EMBASE, porém, atualmente no Brasil, seu acesso ainda é restrito. Caso o grupo elaborador 
tenha acesso, recomenda-se a consulta à fonte.

As bases de guidelines são úteis especialmente como fonte adicional de referências ou quando se 
busca a adaptação de diretrizes (Quadro 6).

Outras sugestões de fontes de informação para busca de evidências encontram-se no Apêndice C.

Tipo de Documento Fontes de Informação Endereço Eletrônico

Guidelines

NICE Guidelines http://www.nice.org.uk/guidance/
published?type=CG

National Guideline Clearinghouse http://www.guideline.gov/index.aspx

Guideline International Network http://www.g-i-n.net/library/international-
-guidelines-library

Registros de Ensaios clínicos e 
Revisões Sistemáticas

National Institute  for Health (US) http://www.clinicaltrials.gov

Ministério da Saúde – Registro 
Brasileiro de Ensaios Clínicos

http://ensaiosclinicos.gov.br

Current Controlled Trials http://www.controlled-rials.com/mrct

PROSPERO http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/

Quadro 7 Outras fontes de informação por tipo de documentos
Fonte: autoria própria.
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 2.6 SELEÇÃO DOS ARTIGOS IDENTIFICADOS

Os critérios de inclusão e exclusão para avaliação das evidências devem ser previamente definidos 
pelo Grupo Elaborador e Comitê Gestor, e relacionados às questões clínicas a serem estudadas. Estes 
critérios não devem ser muito restritivos, para evitar o risco de comprometer a generalização das 
diretrizes e até mesmo a localização de evidências. Por outro lado, não podem ser muito amplos, pois 
poderia comprometer o foco definido nas questões-chave (perguntas), dificultando a comparação e 
síntese das evidências. Além dos critérios de elegibilidade da pergunta PICO, o desenho de estudo 
também deve ser utilizado como critério de seleção. 

Os critérios de inclusão e exclusão para seleção de referências definirão quais estudos serão 
considerados admissíveis para o processo final de síntese e avaliação da qualidade das evidências, 
bem como para a elaboração de recomendações. 

Os critérios de inclusão e exclusão serão aplicados duas vezes: uma primeira vez no título e na 
análise dos resumos e uma segunda vez na fase de avaliação do artigo completo. Este processo 
de dois estágios é o mesmo usado em revisões sistemáticas e foi projetado para ser eficiente, para 
minimizar os erros, para ser transparente e reprodutível. 

A seleção inicial das evidências será feita por meio da avaliação dos resumos (abstracts) e dos títulos 
dos artigos. Os revisores devem fazer a seleção em duplas, para garantir que cada referência seja 
avaliada por dois revisores de forma independente (“cega”).  O Apêndice D apresenta tabelas que 
podem auxiliar esta tarefa. Nessa etapa, os títulos-resumos serão classificados como “eliminados” 
ou “não eliminados”. Aqueles classificados como “não eliminados” terão que ser recuperados na 
íntegra para uma avaliação mais detalhada e sua consequente inclusão ou exclusão como evidência 
para as diretrizes. No caso de dúvida, o título-resumo deverá ser classificado como “não eliminado” 
e ser recuperado na íntegra para posterior avaliação. No caso de discordância entre a dupla de 
especialistas, um terceiro membro da equipe será convocado para arbitrar qual será a decisão final. 
Os maiores riscos de não se utilizar a revisão paralela em duplas é que o resultado final da busca 
fica muito vulnerável a qualquer problema de treinamento no processo de decisão ou existência de 
conflito de interesses por parte de um revisor único, o que pode introduzir viés no processo de seleção 
de estudos.

A seleção de cada artigo completo deverá seguir, além dos critérios de inclusão e exclusão 
previamente definidos, a definição da hierarquia dos desenhos de estudo que se deseja encontrar. 
Revisões sistemáticas de ensaios clínicos, por exemplo, são considerados estudos com mais robustez 
metodológica do que ensaios clínicos primários. Se para determinado desfecho de uma pergunta PICO 
existir uma revisão sistemática de boa qualidade, não será necessário avaliar os estudos primários 
(ensaios clínicos ou estudos de acurácia diagnóstica individuais) (Figura 3). Ensaios clínicos mais 
recentes do que a última revisão sistemática encontrada também devem ser incluídos no corpo final 
das evidências a serem avaliadas. 
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Artigos não recuperados nas fases anteriores, mas que sejam de conhecimento prévio dos 
especialistas convidados, serão avaliados da mesma forma que os artigos recuperados nas buscas 
e poderão, ou não, ser incluídos no corpo de evidências para determinada questão clínica (PICO), 
dependendo de sua adequação aos critérios de elegibilidade. 

Na fase de recuperação de textos completos, o apoio de um bibliotecário pode agilizar o resgate 
dos estudos selecionados. A obtenção de artigos, em geral, é possível por meio do acesso livre do 
periódico na internet, quando disponível, da assinatura eletrônica de revistas ou nos acervo físicos 
das bibliotecas existentes no país. Além disso, os autores dos estudos podem ser contatados na 
tentativa de envio dessas referências.

O custo com aquisição de textos não disponíveis em meio físico ou eletrônico por meio dos serviços 
de comutação bibliográfica, como por exemplo, o COMUT e SCAD deve ser levado em conta.

Os artigos que restarem no final do processo de seleção terão sua qualidade avaliada. Eles podem  
ser avaliados criticamente, por meio de instrumentos elaborados especialmente para essa finalidade, 
conforme será detalhado no próximo capítulo. O corpo de evidências relativo a cada desfecho terá  
sua qualidade avaliada segundo os critérios do método GRADE e será uma das bases para a 
elaboração das recomendações. 

 2.7 AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DOS ESTUDOS SELECIONADOS

Os artigos que restarem ao final da etapa de seleção terão sua qualidade avaliada. Entretanto, a  
unidade de análise não é o artigo, mas sim o estudo, que pode ser representado por vários artigos 
publicados. A avaliação da qualidade dos estudos pode ser feita individualmente, por meio de 
ferramentas especialmente desenvolvidas para cada desenho de estudo. 

Recomenda-se que a avaliação da qualidade de revisões sistemáticas seja baseada no instrumento 
AMSTAR, disponível no Anexo A deste guia (SHEA et al., 2007). Para estudos de acurácia diagnóstica 
recomenda-se o instrumento QUADAS-2 (WHITING et al., 2011). Para a avaliação da validade de 
estudos observacionais, particularmente os estudos de coorte e de caso-controle, sugere-se o uso 
da ferramenta Newcastle-Ottawa. Para os demais tipos de estudos observacionais, quando única 
evidência disponível, a sua validade pode ser considerada com as ferramentas sugeridas pela série 
Diretrizes Metodológicas do Ministério da Saúde.

Para avaliação da validade de ensaios clínicos, recomenda-se a ferramenta da colaboração 
Cochrane para avaliação do risco de viés (The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk  
of bias), disponível no Anexo B deste guia. Os critérios apresentados nesta ferramenta concentram-
se na avaliação da existência de potenciais vieses associados a aspectos centrais na condução 
desses estudos (HIGGINS et al., 2011). 

De forma geral, existem quatro fontes de vieses nos ensaios sobre as intervenções em saúde:
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Viés de seleção: ocorre na seleção diferencial dos indivíduos para os grupos de alocação. A primeira 
forma de evitá-lo é a alocação aleatória de indivíduos nos grupos de intervenção (randomização). 
A segunda é o uso de mecanismos que garantam o sigilo de alocação nos grupos de intervenção. O 
cuidado com o controle de ocorrência deste viés pode ser observado pela semelhança entre os grupos 
quanto às suas características basais.

Viés de condução: refere-se a diferenças sistemáticas nos cuidados prestados aos participantes dos 
grupos de intervenção e de comparação, além da intervenção que está sendo testada. Idealmente, 
a única diferença entre os grupos deveria ser a intervenção em avaliação. Para minimizar possíveis 
diferenças na qualidade dos cuidados entre os grupos, os que oferecem e recebem cuidados devem 
ser “mascarados” para que eles não identifiquem o grupo ao qual os participantes foram alocados. 

Viés de atrito (perda seletiva de seguimento): refere-se a diferenças sistemáticas entre os grupos 
por perda dos participantes ao longo do estudo. 

Viés de detecção (aferição): refere-se às diferenças sistemáticas entre os grupos comparados na 
avaliação dos desfechos. Ensaios que mascaram quem define a presença dos desfechos são menos 
suscetíveis a esse tipo de viés.

Baseado no risco de viés de ensaios clínicos, a ferramenta da colaboração Cochrane para avaliação 
do risco de viés é dividida em 5 domínios, conforme detalhado no Anexo B. A Cochrane definiu ainda 
alguns critérios para auxiliar o julgamento a respeito de cada domínio, que também estão descritos 
neste Anexo B.

O uso desses instrumentos qualifica, diminui a subjetividade e dá maior transparência à avaliação 
de risco de viés presente no método GRADE. Independente da avaliação da qualidade de cada estudo 
pelas ferramentas citadas anteriormente, o corpo de evidências para determinado desfecho de uma 
questão clínica (PICO) deverá ser avaliado de acordo com o método GRADE (GUYATT et al., 2008).

2.7.1 Avaliação econômica em diretrizes clínicas 

Um princípio básico de uma diretriz clínica de qualidade é que as recomendações devem ser 
baseadas em evidências claras, quantificando a magnitude dos benefícios, danos, e, sempre que 
possível, dos custos (QASSEM, 2012). 

A inclusão de estudos econômicos no corpo de evidências das diretrizes visa a elaboração de 
recomendações que possibilitem um uso mais eficiente de recursos, acrescentando mais uma 
dimensão nas recomendações (NICE, 2012). Para tanto, é necessário um desenho do cenário 
(framework) envolvido no cuidado do paciente e a descrição das modificações dos processos de 
trabalho associadas à introdução da tecnologia.

Os estudos econômicos devem sempre comparar as novas intervenções às tecnologias 
existentes (padrão) e quantificar a utilização de recursos, custos e desfechos associados 
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a cada uma, tanto os positivos (benefícios) como os negativos (eventos adversos). Neste 
aspecto, a preferência dos pacientes deve ser valorizada, conforme a importância dada 
a cada desfecho, especialmente considerando se são desfechos com relevância clínica  
(hard outcomes) ou desfechos substitutos (surrogate outcomes). Maiores informações sobre avaliação 
econômica podem sodem ser encontradas em: Diretrizes Metodológicas: Diretriz de Avaliação 
Econômica ( bvsms.saude.gov.br/.../diretrizes_metodologicas_diretriz_avaliacao_economica.pdf ).

Os custos da intervenção não devem ser quantificados de forma isolada, e sim os custos incrementais 
em relação aos seus benefícios diferenciais esperados para a saúde  (isto é, a “custo-efetividade 
incremental”). Outro ponto importante é selecionar os subgrupos onde a intervenção pode apresentar 
maiores benefícios ou pior relação custo-efetividade. Se há uma troca (trade-off) entre custos, 
benefícios e malefícios, um modelo de decisão analítico pode ser útil. 

Estudos locais pré-existentes, tanto de custo-efetividade como de impacto orçamentário, podem ser 
utilizados, como forma de simplificar o processo. Se não for possível utilizar um estudo completo 
de custo-efetividade, recomenda-se que se calcule o impacto orçamentário para as principais 
recomendações, a fim de avaliar a sua viabilidade.

Não devem ser importados diretamente estudos econômicos realizados em outros países, uma vez 
que tanto a utilização de recursos, como os custos, têm alta probabilidade de apresentarem grandes 
diferenças entre países (ESSERS, 2010). 

2.8 AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DO CORPO DE EVIDÊNCIAS 
PARA CADA PERGUNTA PICO

Atualmente, considera-se que os instrumentos para avaliação de níveis de evidência focados apenas 
no desenho de estudo são insuficientes para expressar as fortalezas e limitações das evidências. 
Essas classificações não explicitam, por exemplo, que ensaios clínicos baseados em desfechos 
substitutos, mesmo quando bem delineados, devem receber um nível de evidência consideravelmente 
mais baixo do que estudos bem conduzidos e embasados em desfechos clínicos relevantes. 

O sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) é um 
método de avaliação da qualidade das evidências e da força das recomendações das diretrizes clínicas 
(GUYATT et al., 2008). Nele, são discriminadas quatro categorias de qualidade das evidências: alta, 
moderada, baixa e muito baixa. Essas categorias são aplicadas a um conjunto de evidências sobre 
determinada questão-chave (PICO) e não a estudos individuais. Ou seja, a avaliação da qualidade 
das evidências pelo GRADE é centrada nos desfechos: a classificação é feita para cada desfecho 
e a qualidade pode diferir de um desfecho para outro, dentro de um único estudo. No contexto das 
recomendações, a qualidade reflete a confiança nas estimativas de efeito e se elas são suficientes 
para dar suporte a uma recomendação particular. 

Segundo o método GRADE, ensaios clínicos randomizados e controlados são considerados, 
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a priori, como evidências de alta qualidade e estudos observacionais como de baixa qualidade. 
Todavia, ‘’qualidade’’, pelo método GRADE, significa mais do que risco de viés, podendo ser 
comprometida também pela imprecisão (intervalos de confiança muito grandes), inconsistência (ou 
heterogeneidade), pela natureza indireta das evidências (correspondência ao PICO e aplicabilidade) 
e por viés de publicação. A presença de qualquer destes problemas resulta em penalidades na 
qualidade do corpo de evidências selecionado para responder incertezas em determinado desfecho.

Da mesma forma, existem fatores que podem aumentar a confiança nas estimativas do efeito 
proveniente de estudos observacionais, aumentando a qualidade atribuída a determinado corpo de 
evidências. São eles: magnitude de efeito, gradiente dose-resposta e fatores de confusão residuais. 
O GRADE fornece uma abordagem sistemática para analisar e relatar cada um desses fatores. 
Outra diferença dos demais sistemas é que o GRADE separa o processo de avaliação da qualidade 
das evidências do processo de elaboração de recomendações. Nele, julgamentos sobre a força de 
uma recomendação não dependem somente da qualidade da evidência, conforme será detalhado 
mais adiante.

Após a classificação da qualidade das evidências para cada desfecho individualmente, a qualidade 
global do corpo de evidências, correspondente ao conjunto de todos os desfechos para uma mesma 
questão clínica, será a menor dentre os desfechos classificados como críticos. Por exemplo, se 
para uma pergunta foram eleitos como críticos os desfechos morte e fratura vertebral, tendo a 
qualidade das evidências sido baixa e alta, respectivamente, a qualidade global das evidências deve 
ser assumida como baixa (menor qualidade dentre os dois desfechos críticos) (GUYATT, 2013). Da 
mesma forma que para estudos de intervenção, as quatro categorias de qualidade de evidência do 
sistema GRADE podem ser utilizadas na avaliação de desfechos envolvendo testes diagnósticos. 

As tabelas de perfil de evidências do GRADE devem ser usadas para subsidiar a decisão final 
sobre a qualidade do corpo de evidências para cada desfecho e tornar a classificação da qualidade 
explícita e reprodutível. Os Apêndices E e F apresentam as tabelas usadas para síntese de evidência 
pelo sistema GRADE. Opcionalmente, pode-se usar também utilizar o Guideline Development 
Tool (GDT), que é uma ferramenta oficial do GRADE disponibilizada online gratuitamente no site  
<http://www.guidelinedevelopment.org/>. Outro aspecto importante é que os desfechos 
classificados como “críticos” ou “importantes, mas não críticos” devem constar nas tabelas mesmo 
que nenhuma evidência sobre eles tenha sido identificada, para que seja explicitada essa lacuna na 
literatura, o que pode subsidiar uma recomendação de pesquisa.

As orientações completas sobre o uso do sistema GRADE estão disponíveis na publicação Diretrizes 
Metodológicas: Sistema GRADE do Ministério da Saúde e devem ser consultadas para a devida 
execução do processo de avaliação da qualidade das evidências. Além disso, como já discutido 
anteriormente, a avaliação do risco de viés deve ser adequada a cada tipo de estudo primário. Para 
tanto, devem também ser consultadas as orientações e ferramentas disponíveis nas publicações da 
série Diretrizes Metodológicas do Ministério da Saúde. 



Diretrizes Metodológicas: elaboração de diretrizes clínicas

41

2.9 ELABORAÇÃO E GRADUAÇÃO DAS RECOMENDAÇÕES

Após a avaliação da qualidade do corpo de evidências para cada desfecho, deve-se considerar 
a direção e a força da recomendação, também segundo o método GRADE. O equilíbrio entre os 
resultados desejáveis e indesejáveis (possíveis danos e benefícios) e a aplicação de valores e 
preferências do paciente determinam a direção da recomendação (contra ou a favor). Tais fatores, 
juntamente com a qualidade das evidências, determinam a força da recomendação (forte ou fraca).
 
Enquanto a maioria dos estudos primários e revisões sistemáticas apresentam as magnitudes do 
efeito de resultados em termos relativos (por exemplo, o risco relativo, hazard ratio e odds ratio), 
a magnitude da diferença entre os benefícios e desvantagens para o desenvolvimento de uma 
recomendação também exige o conhecimento dos efeitos absolutos prováveis para a população 
ou situação específica. Se o Grupo Elaborador definir que o equilíbrio entre os efeitos desejáveis 
e indesejáveis varia de acordo com o risco basal, podem-se emitir recomendações separadas 
para grupos com diferentes riscos basais, quando ferramentas para a estratificação de risco estão 
disponíveis nas diretrizes.

Para todas as recomendações será necessário fazer considerações sobre a generalização dos dados 
para as realidades das regiões brasileiras. Evidências oriundas de estudos com populações em 
contextos diferentes, em situações que poderiam potencialmente  resultar em diferentes impactos 
nos riscos e benefícios das intervenções recomendadas ( evidência indireta do GRADE), poderão ser 
consideradas indiretas e deverão ser penalizadas quanto ao grau de recomendação.

Se a população estudada for consideravelmente diferente da população onde as diretrizes serão 
aplicadas, o método f pode ser usado para ajustar a medida de efeito de uma determinada intervenção 
ao risco de base de um paciente específico ou de uma população específica (HENEGHAN, 2006).  
Para isso, o risco dessa população ou paciente deve ser estimado em comparação com o grupo 
controle do estudo. 

Por exemplo, se o risco de desenvolvimento de câncer de mama dos pacientes/população para o qual 
as diretrizes estão sendo produzidas for duas vezes maior do que na população de estudo do ensaio 
clínico que está embasando a mesma diretriz de rastreamento, “f” será igual a dois. Se o risco for a 
metade do observado no estudo, então “f” será igual a 0,5. Então, se assumirmos que o tratamento 
produz a mesma redução do risco relativo para os doentes, em diferentes níveis de risco, o Número 
Necessário para Tratar (NNT), ajustado para a população de interesse, será simplesmente o NNT 
relatado no ensaio clínico em questão, dividido por “f”. 

No caso do exemplo, teríamos que, quanto maior a incidência de câncer de mama em determinada 
população, maior seria o benefício do rastreamento e menor seria o NNT. Para rastreamento, o NNT 
é chamado de Número Necessário para Rastrear. Da mesma forma será importante considerar o 
número necessário para causar dano (NND). O equilíbrio entre NNT e NND também ajudará na 
graduação da força e direção das recomendações.
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O balanço entre riscos e benefícios é expresso em benefício líquido, definido como o benefício menos 
o dano de uma intervenção sanitária em uma determinada população. Tanto o benefício quanto o 
dano devem ser expressos em termos absolutos e não relativos. Recomendações onde o balanço 
entre riscos e benefícios não seja claro (benefício líquido pequeno) ou em que haja incerteza 
importante entre esse balanço de riscos e benefícios, serão recomendações fracas. Nessas questões, 
os valores e preferências dos pacientes apresentam papel fundamental na escolha por seguir ou não 
a recomendação. As recomendações fracas podem também ser interpretadas como “condicionais”, 
ou seja, restritas a alguns subgrupos ou situações, sem a sua aplicação para todos os pacientes.

Em questões-chave onde a qualidade do corpo de evidências for classificada pelo método GRADE 
como muito baixa, a equipe de elaboração das diretrizes poderá decidir não fazer recomendação 
alguma ou optar por fazê-la com as devidas ressalvas. No caso de não serem localizadas evidências 
clínicas a serem avaliadas, deve haver  uma discussão no texto da diretriz sobre a ausência de 
evidências que respondam a referida pergunta. 

Nas discussões sobre as recomendações deverão ser abordadas também questões contextuais. 
Elas não são questões fundamentais associadas diretamente com a análise da qualidade das 
evidências, mas representam diversos aspectos relevantes dos temas abordados nas diretrizes. 
Questões contextuais podem representar uma gama de diferentes tipos de informações, incluindo: 
disponibilidade e acesso às tecnologias em questão; implicações da qualidade dos procedimentos 
ofertados; história natural da doença; diferenças de expectativa de vida entre a população de estudo 
e a população brasileira; necessidade de integralidade do cuidado, entre outras. Os artigos de 
referência para as questões contextuais também devem ser citados ao longo do texto e devem estar 
referenciados na bibliografia da publicação. 

No uso da opinião de especialistas, no julgamento sobre a direção e força das recomendações, assim 
como na eleição da importância dos desfechos e incertezas a serem abordados no escopo da diretriz, 
podem ser usados métodos formais de consenso. Isso não quer dizer que a opinião ou o consenso 
dos especialistas convidados seja uma fonte de evidências em si, mas apenas de forma auxiliar à 
tomada de decisão, dentro dos limites permitidos pelo GRADE e pelo corpo de evidências identificado. 

A consulta de opinião de especialistas como fonte de evidências só deve ser utilizada como último 
recurso, uma vez que estejam esgotadas todas as possibilidades de identificação de estudos 
sobre determinada pergunta. A opinião de especialistas deve ser considerada como uma fonte não 
sistemática e sujeita a múltiplos vieses e, portanto, nesses casos, o nível de certeza pelo GRADE 
deve ser classificado sempre como “muito baixo”. Nesses casos, preferencialmente, deve-se ter um 
conjunto representativo do universo de especialistas ligados ao tema.

O Apêndice G apresenta algumas orientações práticas para elaboração de recomendações pelo 
método GRADE.
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2.9.1 Métodos para obtenção de consenso e sua aplicação

Em um processo de tomada de decisão, a busca por consenso é um processo de deliberação em  
que a resolução final tem que ser aceitável pelo grupo, ainda que não seja a “favorita” em nível 
individual. Se as principais partes interessadas tais como gestores, usuários dos serviços, 
profissionais de saúde e pesquisadores estão envolvidos no processo, o foco da decisão deve se 
afastar das divergências e se aproximar das áreas de concordância, o que facilita a tomada de 
decisão e a implementação da ação (MINAS; JORM, 2010). Para isso, deve-se buscar métodos de 
desenvolvimento de consenso formal, por serem mais estruturados, transparentes e reprodutíveis 
(RAINE et al.,2004).

Dentre os métodos para se buscar um consenso formal, encontram-se: a técnica Delphi, técnica Delphi 
modificada, a técnica de Grupo Nominal, conferências de consenso, sistemas de voto, entre outros. 

A técnica Delphi é um processo que busca obter consenso sobre opiniões de um grupo de entrevistados 
especializados sobre um tema, por meio de uma série de questionários estruturados cujas respostas 
retornam aos entrevistados de forma resumida (feedback) (HASSON et al., 2000).

Tanto no método Delphi quanto no Delphi modificado, as principais características são o anonimato 
das respostas, a oportunidade de não haver confronto frente a frente entre os participantes, o uso 
de ferramentas estatísticas simples para consolidação das respostas a cada rodada e o feedback 
dos resultados parciais para reavaliação nas rodadas posteriores (HEIKO, 2012). A quantidade de 
rodadas da técnica Delphi é variável e está relacionada ao tamanho da amostra, objetivo da pesquisa, 
disponibilidade de recursos (KEENEY et al., 2001) e o tipo de questionário da primeira rodada, aberto 
ou fechado (KEENEY et al., 2006). 

2.9.2 Processo

Em sua forma original, o processo começa com uma primeira rodada que atua como uma geração de 
ideias (brainstorm) e questões relevantes sobre o tema em estudo (KEENEY et al., 2001). 

Os dados da primeira rodada, em geral, são analisados qualitativamente e agrupados por itens 
semelhantes. Cada participante faz uma análise inicial dos temas e itens propostos. Normalmente  
o feedback dessa rodada é feito na forma de um segundo questionário, no qual é fornecido para cada 
participante uma análise das suas repostas frente às respostas do grupo (feedback controlado), 
e o participante é convidado a reconsiderar ou não suas respostas à luz das respostas dos 
outros pareceristas (KEENEY et al., 2001). Se a resposta do participante desvia fortemente das  
respostas do grupo, o participante deve fornecer uma justificativa para sua avaliação. Esse 
mecanismo permite que as opiniões dos participantes sejam mais aprofundadas antes de serem 
confirmadas. (HEIKO, 2012)
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O processo de feedback controlado consiste em um resumo dos dados coletados na rodada anterior, 
bem organizado, objetivo e imparcial, por meio do uso de ferramentas estatísticas, que é redistribuído 
aos participantes (HSU; SANDFORD, 2007). 

À medida que cada rodada se desenrola, os participantes têm que interpretar as informações 
que foram enviadas pelo pesquisador. As respostas são estatisticamente analisadas em relação 
à opinião coletiva e os resultados ajudarão na formulação dos questionário subsequentes  
(KEENEY et al., 2006). A cada rodada subsequente espera-se atingir um determinado nível de 
consenso e as informações são analisadas para identificar as convergências e mudanças nas 
opiniões. A mudança de opinião durante as rodadas é a base do processo de busca de consenso no 
Delphi. Uma análise dos dados durante os ciclos permite medir se existe consenso ou convergência 
de opiniões (HEIKO, 2012).

Não existe um método único de apresentar os resultados entre as rodadas. Essa apresentação 
deve ter um formato resumido, de fácil interpretação, e os leitores deverão ser orientados sobre 
sua importância nas rodadas subsequentes (HASSON et al., 2000). Por exemplo, se houver número 
suficiente de participantes, podem ser utilizadas estatísticas de tendências centrais (média, 
mediana e moda) e níveis de dispersão (desvio-padrão e intervalos interquartil) (HASSON et al., 
2000) ou distribuição de frequência (histogramas e polígonos de frequência) (HEIKO, 2012). Se os 
participantes não tiverem habilidades na interpretação das estatísticas básicas, os dados podem ser 
devolvidos a eles em formatos de texto e percentuais simples (KEENEY et al., 2006). Este processo 
de retorno das respostas, com análise estatística alimentando o questionário subsequente, informa 
aos participantes sobre o status da sua opinião em relação à opinião coletiva, e continua até que um 
consenso seja alcançado. (HASSON et al., 2000) 

2.9.3 O método completo pode ser resumido nas seguintes etapas

1ª Etapa Definição dos objetivos da consulta. O pesquisador principal deve dominar o assunto.

2ª Etapa Seleção dos participantes. Levantamento de informações (evidências) sobre o assunto.

3ª Etapa 1ª Rodada: Tradicionalmente começa com questionário aberto e o pesquisador estrutura as 
respostas para a segunda rodada. Quando existem informações básicas estruturadas e disponíveis, 
pode-se usar na primeira rodada um questionário já estruturado (técnica Delphi modificada).

4ª Etapa: Processamento e análise dos resultados da primeira rodada por meio de medidas 
estatísticas. Deve ser dado aos participantes o feedback estatístico do grupo e sua posição na 
análise.

5ª Etapa: Rodadas subsequentes: Cada participante recebe um questionário com os itens da rodada 
anterior resumidos pelo pesquisador. Os participantes são convidados a revisar suas opiniões ou 
justificá-las caso sua opinião esteja “distante” do consenso. A cada rodada, deve ser analisado 
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o nível de consenso já alcançado, informando aos participantes a necessidade ou não de rodadas 
adicionais.

Demais orientações e discussões sobre o uso do método Delphi podem ser obtidas em: 

• KEENEY S. et al. Consulting the Oracle: ten lessons from using the Delphi technique in the
    nursing research. Journal of Adanced Nursing, v. 53, n. 2, p. 205-222, Jan. 2006.

• HEIKO A. von der Gracht. Consensus measurement in Delphi studies: Review and implications
for future quality assurance.Technological Forecasting and Social Change, v. 79, n. 8, p. 
1525-1536, 2012. 

2.10 REDAÇÃO DO TEXTO DAS DIRETRIZES

O texto das diretrizes deve ser, no mínimo, dividido nos seguintes tópicos: introdução, resultados, 
recomendações, discussão e referências. A estratégia de busca, o processo de seleção de estudos, a 
avaliação da qualidade dos estudos e a síntese das evidências também devem ser apresentados no 
texto completo das diretrizes, podendo ser incluídas na forma de apêndices. 

A introdução deve ser construída na forma de revisão narrativa, apresentando a questão clínica que 
foi abordada na diretriz. Os resultados devem apresentar uma síntese dos principais achados da 
revisão realizada pelo Grupo Elaborador. As recomendações são o centro de todo o texto das diretrizes 
e devem vir em destaque, de forma a serem identificadas claramente pelos leitores, acompanhadas 
sempre do respectivo nível de evidência e grau de recomendação. 

A discussão é o espaço ideal para apresentar a interpretação do Grupo Elaborador sobre as evidências 
encontradas e sobre as recomendações feitas, bem como questões contextuais que podem influir nas 
recomendações ou sua aplicabilidade.

De posse das evidências para cada pergunta PICO e formuladas as recomendações, cabe  
ao Grupo Elaborador a redação do texto preliminar das diretrizes. O texto completo deve contemplar 
não apenas o resultado final consensuado, mas também a descrição de todo o processo realizado. 
No caso de diretrizes com muitas questões clínicas, o ideal é que a mesma seja subdividida  
em capítulos. O tamanho final do documento dependerá essencialmente do número de perguntas  
a serem respondidas e do volume de evidências disponíveis sobre o tema, bem como da  
complexidade do mesmo.

É desejável que versões resumidas sejam elaboradas para públicos específicos (gestores, 
profissionais de saúde, sociedade). A versão resumida deve ser escrita em poucas páginas, 
incluindo todas as recomendações e os principais conceitos abordados na diretriz. Seu tamanho 
não deve ultrapassar 10 páginas. É importante que contenha uma descrição breve dos métodos, 
focando na interpretação das recomendações de acordo com o público-alvo de cada versão. No caso 
da versão para a sociedade, é imprescindível que a linguagem seja acessível e explique aspectos 
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técnicos importantes, evitando termos técnicos e jargões e usando ferramentas auxiliares como os 
infográficos que explicam o NNT, por exemplo. Esse texto poderá servir como ferramenta para a 
tomada de decisão compartilhada entre pacientes e profissionais de saúde sobre cada intervenção 
recomendada (SIGN, 2011). 

 2.11 SUBMISSÃO À REVISÃO EXTERNA OU CONSULTA PÚBLICA

A submissão do texto preliminar de uma diretriz para revisão externa ou consulta pública é uma 
importante etapa do processo de desenvolvimento de diretrizes para a garantia da qualidade 
e credibilidade do texto final. Este processo pode incluir profissionais de saúde com interesse  
no tema, gestores, assim como pacientes e cuidadores. Nesta etapa será possível incluir  
adequações ao texto, desde que pertinentes ao objetivo e escopo da diretriz e à luz da melhor 
evidência científica disponível. 

O texto revisado será avaliado pelo Comitê Gestor da diretriz, e, caso seja necessário, serão feitas 
adequações após discussão conjunta com o Grupo Elaborador. 

Para as diretrizes clínicas do Ministério da Saúde, o texto é submetido à Consulta Pública, para a 
efetiva contribuição da sociedade antes de sua publicação. 

2.12 REDAÇÃO DA VERSÃO FINAL E PUBLICAÇÃO DAS DIRETRIZES
 
Depois de finalizadas as etapas de revisão externa e/ou Consulta Pública, o texto final é concluído 
pelo Grupo Elaborador e disponibilizado à instituição demandante que promoverá a sua publicação. 
Se houver outras versões do documento (como sumário executivo, versão para a sociedade e versão 
resumida para profissionais de saúde) é desejável que sejam publicadas simultaneamente ao texto 
completo, bem como que haja extensiva divulgação da(s) publicação(ões) às partes interessadas, 
como forma de garantir a sua implementação.

2.13 ATUALIZAÇÃO PERIÓDICA DA DIRETRIZ

Para a garantia de atualização periódica das diretrizes, essas deverão ser revisadas, de preferência 
pelos autores da primeira versão. Para as diretrizes nacionais, no âmbito do SUS, essa atualização 
deve ser feita a cada dois anos ou sempre que novas incorporações de tecnologias e mudanças 
substanciais na prática relacionadas à diretriz se façam necessárias. Para outras diretrizes, deve-se 
explicitar o prazo, previamente estipulado pelo Comitê Gestor, na publicação.



CAPÍTULO 3
difusão,
disseminação e
implementação 
das diretrizes





Diretrizes Metodológicas: elaboração de diretrizes clínicas

49

 3.1 ESTRATÉGIAS DE IMPLEMENTAÇÃO

Para que as recomendações de uma diretriz clínica possam ser incorporadas na prática, devem-se 
desenvolver estratégias para que os profissionais de saúde e pacientes possam acessar facilmente 
o texto das diretrizes, compreender o que está dito e adotar suas recomendações.

Inúmeras estratégias têm sido desenvolvidas com o intuito de facilitar a implementação de uma 
diretriz. Esse processo é complexo, pois envolve a compreensão das diferentes necessidades 
dos envolvidos (profissionais de saúde, pacientes, serviços de saúde, etc), recursos disponíveis, 
implicações em mudanças pessoais, organizacionais ou culturais. Desta forma, este documento, no 
momento, se propõe apenas a introduzir, brevemente, as fases de implementação e monitoramento 
de diretrizes clínicas, apresentando algumas das principais estratégias preconizadas.

Os termos ‘difusão’, ‘disseminação’ e ‘implementação’ têm características específicas e significados 
distintos, os quais devem ser compreendidos neste processo. A difusão refere-se à distribuição 
da informação, geralmente por meios tradicionais e sem um planejamento prévio nem metas 
definidas. A disseminação amplia a comunicação da informação, pois tem o objetivo de melhorar os 
conhecimentos e habilidades dos atores envolvidos. Sendo assim, trata-se de um conceito mais ativo 
que o anterior por ser uma transmissão mais orientada a um público definido. Já a implementação 
significa aplicar a diretriz na prática clínica. Implica em estratégias de comunicação efetiva e 
em identificar e superar as dificuldades ou barreiras específicas do contexto local, com vistas a 
implementar as recomendações a que se propõe. 

Habitualmente, quando estamos definindo o plano de implementação ou estratégias de 
implementação, estamos nos referindo a uma combinação de distintas estratégias de difusão, 
disseminação e implementação. Observa-se, por meio de conhecimento científico especificamente 
desenvolvido para este fim, que além da disseminação passiva da informação (geralmente de baixa 
efetividade), existem estratégias específicas para estimular a implementação de práticas baseadas 
em evidências e assegurar, assim, as mudanças na prática clínica. 

Algumas perguntas-chave para o desenho de uma estratégia de implementação, seriam:

• Como reduzir a lacuna entre as recomendações das diretrizes clínicas e as definições políticas?

• Como envolver os profissionais de saúde, os usuários e os gestores para aplicar as
recomendações da diretriz?

• Que estratégias de interlocução utilizar para disseminar as recomendações da diretriz clínica?

• Como monitorar a implementação das estratégias estabelecidas a partir das recomendações
da diretriz?

• Que novas abordagens devem ser sugeridas a partir dos resultados obtidos? 
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O grupo Cochrane “Effective Practice and Organisation of Care” (EPOC) – Organização do atendimento 
e prática efetiva – é um grupo de revisão da colaboração Cochrane com foco nas intervenções 
delineadas para melhorar o atendimento dos serviços de saúde e modelos de assistência. Após 
condução e análise de estudos sobre o tema, o EPOC enumerou as estratégias importantes na 
implementação de práticas clínicas nos sistemas de saúde que podem ser utilizadas no planejamento 
da implementação da diretriz clínica. São elas:

a) Material educacional impresso
O material educacional impresso refere-se a recomendações publicadas e impressas para auxiliar o 
atendimento clínico, como por exemplo, as próprias diretrizes clínicas, além de material audiovisual 
e publicação eletrônica. Esse instrumento também pode ser utilizado para motivação de uma prática 
preventiva. Os materiais educacionais impressos são muito usados, e são, geralmente, factíveis na 
maioria das circunstâncias (FARMER et al., 2011). 

b) Encontros educacionais
A participação de um profissional de saúde em conferências, aulas, oficinas ou sessões de 
treinamento caracterizam-se como encontros educacionais. A proposta de uma conferência ou de 
uma aula é introduzir conhecimentos específicos, enquanto que, nas oficinas interativas ou sessões 
de treinamento a proposta é, também, abordar aspectos relacionados a atitudes e habilidades dos 
profissionais de saúde. O principal custo desta estratégia é o tempo de liberação dos profissionais de 
saúde, e, geralmente, é factível na maioria dos locais (FORSETLUND et al.,2009).

c) Consultor acadêmico (em inglês educational outreach ou academic detailing)
É definido como uma pessoa com treinamento que vai ao encontro do profissional de saúde, no seu 
local de atendimento, para fornecer informação com a intenção de modificar o comportamento desse 
profissional. A informação fornecida pode incluir um “feedback” sobre o desempenho do profissional 
de saúde, caso esse tenha sido monitorado de alguma forma. Essa estratégia caracteriza-se como 
“marketing” social, cujo foco é tanto o estímulo de um conhecimento baseado na melhor evidência, 
assim como na atitude.  

d) Líder de opiniões local
O líder de opinião é definido como o profissional identificado pelos seus colegas como tendo um papel 
de “influência educacional”.  A liderança de opinião é o nível de capacidade de um indivíduo em 
influenciar a atitude de outros profissionais. 

e) Auditoria e feedback
A auditoria e feedback é a síntese do desempenho clínico de um serviço de saúde, num período 
de tempo específico, com a proposta de mudar o comportamento dos profissionais de saúde. 
Esses comportamentos devem ser mensurados, objetivamente, durante o atendimento e, também, 
identificados os desfechos do serviço de saúde. Essa síntese também deve incluir recomendações 
para ações clínicas. As informações são apresentadas a partir dos registros médicos, incluindo dados 
digitais e observações dos pacientes. Uma meta da auditoria e feedback é identificar a percepção 
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dos profissionais de saúde sobre seu desempenho atual, o que leva a uma dissonância cognitiva e 
possibilita um estímulo para a mudança do comportamento. 

f) Alertas (Reminders)
É uma informação específica delineada para estimular um profissional de saúde  a lembrar da 
informação, especialmente das orientações que visam o benefício do paciente, ou evitar a intervenção 
que possa causar dano. O sistema de apoio por meio da tecnologia de informação possibilita  
o auxílio na prescrição de medicamentos. O sistema de alerta estimula que os profissionais de 
saúde valorizem os itens importantes durante a interação com o paciente. Os recursos requeridos  
variam de acordo com a estratégia implementada (SHOJANIA et al., 201; MCDONALD, 1976; 
CHAUDHRY et al. 2006). 

g) Intervenções customizadas (Tailored interventions)
Pode-se definir como estratégias para melhorar a prática profissional, planejadas para identificar as 
barreiras e implementar mudanças. As barreiras para as mudanças referem-se a fatores que têm 
o potencial de impedir a efetividade das intervenções delineadas para melhorar o comportamento 
e a prática profissional. Dentre as barreiras para modificações podem ser citadas: expectativa dos 
pacientes, desincentivos financeiros, incerteza clínica, entre outros (BAKER et al., 2010).

h) Intervenções multifacetadas (Multifaceted interventions)
As intervenções multifacetadas incluem duas ou mais estratégias e têm como meta manejar 
diferentes barreiras no sistema. Essas intervenções têm um maior custo do que intervenções únicas. 
Quando se planeja intervenções multifacetadas é importante considerar como ocorre a interação 
entre as estratégias para maximizar os benefícios (GRIMSHAW et al., 2004). 

3.2 MONITORAMENTO DA IMPLEMENTAÇÃO

Após a publicação e a utilização de estratégias de implementação para uma diretriz clínica, 
é importante monitorar a adesão às novas recomendações introduzidas na diretriz e avaliar 
os desfechos e resultados das mudanças na prática. Este monitoramento permitirá possíveis 
adequações da diretriz, quando da sua atualização, caso algum de seus pontos sejam um entrave a 
sua efetiva implementação ou que seus resultados não tenham sido o esperado.

O monitoramento das mudanças de práticas após a implementação de uma diretriz pode ser feito 
por meio de diversos instrumentos: questionários de conhecimento antes e depois de treinamentos 
sobre a diretriz, auditorias, questionários de avaliação para o paciente, levantamento de dados em 
prontuários ou sistemas eletrônicos, indicadores baseados em dados secundários dos sistemas de 
informação nacionais, entre outros.
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A qualidade de uma diretriz clínica está diretamente relacionada à confiança de que os viéses 
potenciais do desenvolvimento foram adequadamente abordados, que as orientações sejam 
exequíveis, que apresente bons níveis de validade interna e externa, além de levar em consideração 
os benefícios, riscos e custos das recomendações (CLUZEAU et al., 2003). 

Observa-se que, apesar do aumento no número de diretrizes clínicas disponíveis, uma boa parte 
delas não alcança todos os requisitos necessários para assegurar uma boa validade interna e externa. 
Dessa maneira, instrumentos padronizados foram elaborados para avaliar o desenvolvimento e a 
validade das diretrizes clínicas (CLUZEAU et al., 2003; SCHMIDT, 2003; SHANEYFELT et al., 1999; 
GRILLI et al., 2000; CATES et al., 2001).

O principal instrumento que avalia o rigor metodológico no desenvolvimento de diretrizes clínicas é o 
Apraisal of Guidelines for Research & Evaluation II (AGREE II) 

O AGREE II consiste em uma ferramenta de 23 itens, abrangendo seis domínios de qualidade, com 
uma escala Likert de 1 a 7 para pontuação de cada item. Os seis domínios de qualidade são: escopo e 
finalidade, envolvimento das partes interessadas, rigor do desenvolvimento, clareza da apresentação, 
aplicabilidade e, por último, independência editorial (BROUWERS et al., 2010).

O domínio Escopo e finalidade diz respeito ao objetivo geral da diretriz, às questões específicas de 
saúde e à população-alvo. O Envolvimento das partes interessadas avalia o grau com que a diretriz 
representa os pontos de vista de seus usuários e se os indivíduos de todos os grupos profissionais 
relevantes foram representados (CLUZEAU et al., 2003). O domínio Rigor do desenvolvimento avalia 
especificamente se métodos sistemáticos foram usados para a busca de evidências. É avaliado se 
os critérios para a seleção e os métodos utilizados para a formulação das recomendações foram 
descritos claramente, se há uma ligação explícita entre as recomendações e as evidências, bem 
como se os benefícios, os efeitos colaterais e os riscos à saúde foram considerados para formular as 
recomendações (CLUZEAU et al., 2003; GROL; WEEl, 2009). A Clareza da apresentação diz respeito 
à linguagem, à estrutura e ao formato da diretriz. Já o domínio Aplicabilidade avalia questões 
que são pertinentes à implementação da diretriz e, mais especificamente, considera as barreiras 
organizacionais e os recursos relacionados à sua utilização. A Independência editorial concerne aos 
conflitos de interesse na formulação das recomendações.

Orientações completas sobre o uso do AGREE II, incluindo os critérios a serem observados e 
cálculo das pontuações de cada item, podem ser consultados em seu manual, disponível em: 
http://www.agreetrust.org/resource-centre/agree-ii-translations/. Nesse mesmo sítio, é possível 
encontrar também a ferramenta “My AGREE PLUS”, uma plataforma online com a qual podem  
ser registradas de forma simultânea as avaliações de uma determinada diretriz clínica entre um ou 
mais avaliadores.    
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As diretrizes clínicas têm como objetivo principal orientar os profissionais de saúde, gestores  
e usuários sobre a melhor prática em saúde à luz do conhecimento científico mais atual e confiável. 
O presente manual apresenta ferramentas para auxiliar a elaboração, avaliação e adaptação  
de diretrizes clínicas, de forma a qualificar a atenção à saúde oferecida especialmente no  
âmbito do SUS. 

Entretanto, tendo em vista que não é possível, com este documento, esgotar os temas abordados, 
sugere-se a utilização das referências bibliográficas e notas apresentadas ao longo do texto como 
fontes de informação complementares.
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APÊNDICE A 
MODELO DE DECLARAÇÃO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES

Responda as questões:

1. Você já aceitou de alguma instituição, que pode ser beneficiada ou prejudicada financeiramente pelas
recomendações da diretriz, algum dos benefícios abaixo?

• Reembolso por comparecimento a eventos na área de interesse da diretriz  sim não
• Honorários por apresentação, consultoria, palestra ou atividades de ensino   sim não
• Financiamento para redação de artigos ou editoriais     sim não
• Suporte para realização ou desenvolvimento de pesquisa na área   sim não
• Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe     sim não
• Algum outro benefício financeiro      sim não

2. Você possui apólices ou ações de alguma empresa que possa, de alguma forma, ser 
beneficiada ou prejudicada pelas recomendações da diretriz?   sim não

3. Você possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de marca, royalties) 
de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz?    sim não

4. Você já atuou como perito judicial na área tema da diretriz?    sim não

5. Você participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses 
possam ser afetados pela sua atividade na elaboração ou revisão da diretriz?   

a) Instituição privada com ou sem fins lucrativos     sim não
b) Organização governamental ou não-governamental     sim não
c) Produtor, distribuidor ou detentor de registro     sim não
d) Partido político        sim não
e) Comitê, sociedade ou grupo de trabalho      sim não
f) Outro grupo de interesse       sim não

6. Você poderia ter algum tipo de benefício clínico?     sim não

7. Você possui uma ligação ou rivalidade acadêmica com alguém cujos interesses 
possam ser afetados?      sim não

8. Você possui profunda convicção pessoal ou religiosa que pode comprometer o que você 
irá escrever e que deveria ser do conhecimento público?    sim não

9. Existe algum aspecto do seu histórico profissional, que não esteja relacionado acima, 
que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade?    sim nao
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10. Sua família ou pessoas que mantenham relações próximas possui(em) alguns dos 
conflitos de interesse listados acima?     sim nao

Caso você tenha respondido “sim” a qualquer uma das perguntas anteriores, favor especificar:

Nome:

Confirmo que todas as informações declaradas são verdadeiras e completas. Comprometo-me a informar se 
houver qualquer mudança em alguma das questões deste formulário que possa influenciar o interesse durante o 
desenvolvimento das atividades.

Data:    /    /  

Assinatura
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APÊNDICE B 
PROTOCOLO DE BUSCA E SELEÇÃO DE EVIDÊNCIAS

• Nome da Equipe de Especialistas:

• Questão-chave (Pergunta):

• População/Pacientes:

• Intervenção:

•Comparação:

• Desfechos (Outcomes):

• Desenho de estudo:

• Importância do desfecho x:  “pouco importante” __; “importante” ___; “crítico”___ 

• Importância do desfecho y:  “pouco importante” __; “importante” ___; “crítico”___

• Importância do desfecho z:  “pouco importante” __; “importante” ___; “crítico”___

• Descrição da estratégia de busca na base (MEDLINE, por exemplo):

• Número de referências recuperadas com a estratégia de busca na base:

• Número de títulos-abstracts não eliminados na base:

• Número de artigos completos selecionados na base:
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• Número de referências trazidas por especialistas da equipe: 

• Número de referências trazidas por especialistas da equipe selecionada:

• Número final de artigos selecionados como evidência para a questão-chave após exclusão da duplicidade: 

• Número de artigos encaminhados por especialistas externos por meio de consulta pública, como evidência  
para a questão-chave: 

• Número de artigos selecionados e encaminhados por especialistas externos por meio de consulta pública: 

• Lista com as referências completas dos artigos selecionados para o desfecho x da  pergunta:

• Lista com as referências completas dos artigos selecionados para o desfecho y da  pergunta:

• Lista com as referências completas dos artigos selecionados para o desfecho z da  pergunta:
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APÊNDICE C
COBERTURA DAS BASES DE DADOS COMPLEMENTARES E 
POR ÁREA DE CONHECIMENTO

PEDro 
É uma fonte de pesquisa de evidências científicas para a área de Fisioterapia. Os estudos disponibilizados 
testam a eficácia das intervenções fisioterápicas. A base tem acesso livre aos estudos.

CINHAL   
É uma base de dados essencial para a área de Enfermagem e o seu diferencial é o rico conteúdo em qualidade 
da atenção, melhoria da qualidade numa abordagem de estudos qualitativos. Disponível aos usuários do Portal de 
Periódicos CAPES.

PsychoInfo 
Base de dados desenvolvida pela APA (American Psychological Association), disponibiliza mais de 3,6 milhões 
de registros, abrangendo a psicologia e disciplinas relacionadas como medicina, serviço social, neurociências, 
enfermagem, dentre outras. Disponível aos usuários do Portal de Periódicos CAPES.

Evidence-Based Laboratory Medicine (C-EBLM)   
É uma base de dados que reúne documentos sobre métodos para diferentes tipos de estudos e revisões sistemáticas 
e engloba a produção do comitê International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory.

Bases de dados Multidisciplinares

Web of Science 
Cobre aproximadamente 12.000 periódicos. A assinatura deste conteúdo oferece a possibilidade de consulta a 
cinco coleções: Science Citation Index Expanded (SCI-EXPANDED) - com disponibilidade de acesso desde 1945 
até o presente; Social Sciences Citation Index (SSCI) - com disponibilidade de acesso desde 1956 até o presente; 
Arts & Humanities Citation Index (A&HCI) - com disponibilidade de acesso desde 1975 até o presente; Conference 
Proceedings Citation Index- Science (CPCI-S) - com disponibilidade de acesso desde 1991 até o presente e Conference 
Proceedings Citation Index – Social Science & Humanities (CPCI-SSH) - com disponibilidade de acesso desde 1991 
até o presente. Disponível aos usuários do Portal de Periódicos CAPES.

SCOPUS
É uma das maiores bases de dados de resumos e citações da literatura científica com atualizações diárias. Reúne 
mais de 16.500 periódicos de mais de 5.000 editores, 1.200 revistas de acesso livre, 520 publicações de anais de 
congressos, 315 séries de livros, 23 milhões de patentes de cinco escritórios, 3.000 artigos in press. A realização da 
pesquisa é feita em três principais índices: palavras-chaves, título e resumo. Disponível aos usuários do Portal de 
Periódicos CAPES.
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Motores de busca 

São importantes para recuperação de documentos, de forma complementar, que não estão disponibilizados nas bases 
de dados científicas. Entretanto, a confiabilidade das fontes recuperadas precisa ser avaliada. Alguns exemplos se 
destacam na área da saúde:

TRIP (Turning Research Into Practice) 
É uma ferramenta de busca que recupera documentos como: diretrizes, informações para pacientes, livros, estudos 
de revisão e artigos.

SUMSearch
Ampla ferramenta de busca que realiza pesquisa integrada de diferentes questões clínicas. Ela se assemelha ao 
‘Perguntas Clínicas’ do PubMed, mas, nesse caso, as buscas usam uma literatura muito mais ampla.

Mednar 
É um buscador que recupera documentos de mais de 40 fontes de informações na área da saúde. 
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APÊNDICE D 
TABELA PARA AVALIAÇÃO DA ELEGIBILIDADE DE ARTIGOS

Descrição da pergunta PICOS:
População:
Intervenção:
Comparação:
Desfechos:
Desenho de estudo:

Tabela de seleção de artigos completos: escrever “sim” se o artigo atende a cada um dos critérios 
de elegibilidade definidos acima e detalhados nas colunas abaixo. Caso contrário escrever “não”  na 
célula correspondente ao artigo e  ao critério em que há inadequação aos critérios de legibilidade.

Observação: se a resposta for “não” para  qualquer um dos critérios definidos para  a pergunta PICOS, o artigo será 
eliminado e não fará parte do corpo de  evidências para a pergunta. 

Nome do 
Artigo, Autor, 

Data

Adequação aos Critérios de Elegibilidade
Estudo

Selecionado?Desenho de 
Estudo

População Intervenção Comparação Desfechos
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APÊNDICE E 
TABELA DE RESUMO DOS RESULTADOS (SISTEMA GRADE)

Descrição da pergunta:
População:
Cenário:
Intervenção:
Comparação:

Desfechos
Risco Estimado (IC 95%)

Medida de 
Efeito(IC 95%)

No  Total de 
Participantes

No Total de 
Estudosgrupo de 

comparação
grupo de 

intervenção

Desfecho X

Desfecho Y

Desfecho Z
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APÊNDICE F 
TABELA DE PERFIL DE EVIDÊNCIAS (SISTEMA GRADE)

Perfil das evidências: descrição da pergunta Avaliação da qualidade do corpo de evidências
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APÊNDICE G
ORIENTAÇÕES PARA A CLASSIFICAÇÃO DE GRAUS 
DE RECOMENDAÇÃO PELO MÉTODO GRADE

Fatores envolvidos na direção e força da recomendação:

• Qualidade global da evidência para a pergunta em questão (considerando os desfechos críticos).
O nível de evidência global para todos os desfechos de uma determinada questão clínica será o 
menor nível de evidência existente para qualquer um dos desfechos classificados como críticos 
(GRADE guidelines: 11. Making an overall rating of confidence in effect estimates for a single 
outcome and for all outcomes.).

• Equilíbrio entre benefícios e danos, considerando valores e preferências, a importância dos
desfechos envolvidos, a magnitude dos efeitos (usar valores absolutos e não relativos e 
aplicá-los na população brasileira) e a certeza a respeito dos mesmos: devem ser classificados
como “benefício líquido existente” ou “benefício real existente”; “existência de conflitos
importantes entre danos e benefícios”; “incerteza sobre o balanço entre danos e benefícios” e
“ausência de benefício real” (GRADE guidelines23: 15. Going from evidence to recommendations:
the significance and presentation of recommendations).

Caso a variável custo seja avaliada formalmente no processo de elaboração das diretrizes, ela 
também poderá ser incluída como um domínio na classificação de graus de recomendação.

Na redação das recomendações, a voz ativa deve ser usada (GRADE GUIDELINES 14). 

Exemplo de recomendação favorável forte: “Recomendamos que mulheres com nódulo palpável com 
tais características façam o exame.”

Exemplo de recomendação favorável fraca: “Sugerimos que mulheres com nódulo palpável com tais 
características façam o exame.”

Exemplo de recomendação contrária forte: “Recomendamos que mulheres com nódulo palpável com 
tais características não façam o exame.”

Exemplo de recomendação contrária fraca: “Sugerimos que mulheres com nódulo palpável com tais 
características não façam o exame.”



anexos
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Para cada questão na ferramenta abaixo, os autores de revisões precisam selecionar 
“sim/não/não sei dizer/não aplicável”

1. Foi fornecido um projeto “a priori”?
Os critérios de inclusão e a pergunta de pesquisa devem ser estabelecidos antes da realização da 
revisão 
 sim não não sei dizer não aplicável

2. Houve uma duplicação na seleção de estudos e extração de dados?
Deve haver pelo menos dois extratores de dados independentes e deve estar estabelecido um 
procedimento de consenso para discordâncias
 sim não não sei dizer não aplicável

3. Foi realizada uma pesquisa/busca bibliográfica abrangente?
Pelo menos duas fontes eletrônicas devem ser pesquisadas. O relato deve incluir os anos e as bases 
de dados usadas (por exemplo, Central, EMBASE e MEDLINE). As palavras-chave e/ou os termos 
MesH devem ser informados e, quando possível, a estratégia de busca deve ser fornecida. Todas 
as buscas devem ser complementadas por meio de consulta a conteúdos, revisões, livros-texto, 
cadastros especializados atualizados ou especialistas no campo de estudo específico e por meio de 
revisão das referências dos estudos encontrados
 sim não não sei dizer não aplicável

4. O status da publicação (ou seja, literatura cinzenta) foi utilizado como um critério de 
inclusão?
Os autores devem declarar que procuraram por relatórios independentemente do seu tipo de 
publicação. Os autores devem declarar se exluíram ou não quaisquer relatórios (da revisão 
sistemática), com base no seu status de publicação, etc.
 sim não não sei dizer não aplicável

5. Foi fornecida uma lista de estudos (incluídos e excluídos)?
Deve ser fornecida uma lista de estudos incluídos e excluídos
 sim não não sei dizer não aplicável

6. As características dos estudos incluídos foram fornecidas?
Em uma forma agregada, como uma tabela, devem ser fornecidos dados dos estudos originais sobre 
os participantes, as intervenções e os resultados. Devem ser relatadas as diversas características 
em todos os estudos analisados, como idade, raça, sexo, dados sócio-econômicos relevantes, o 
estado da doença, duração, gravidade ou outras doenças
 sim não não sei dizer não aplicável

ANEXO A
AMSTAR (A MEASUREMENT TOOL TO ASSESS REVIEWS)
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7. A qualidade científica dos estudos incluídos foi avaliada e documentada?
Devem ser fornecidos métodos “a priori” de avaliação (por exemplo, para estudos de eficácia, caso 
o(s) autor(es) opte(m) por incluir apenas estudos controlados de placebo, duplo-cego e aleatórios, 
ou ocultação de alocação como critérios de inclusão). Para outros tipos de estudos, é importante que 
existam itens alternativos
 sim não não sei dizer não aplicável

8. A qualidade científica dos estudos incluídos foi utilizada de forma adequada na formulação 
das conclusões?
O rigor metodológico e a qualidade científica dos estudos deverão ser considerados na análise e 
conclusões da revisão e explicitamente informados na formulação de recomendações
 sim não não sei dizer não aplicável

9.Os métodos usados para combinar os resultados de estudos foram adequados?
Para os resultados combinados deve ser feito um teste para garantir que os estudos poderiam ser 
combinados e para avaliar a sua homogeneidade (ou seja, qui ao quadrado para homegeneidade, I2). 
Se houver heterogeneidade, deverá ser usado um modelo de efeitos aleatórios e/ou adequação clínica 
da combinação deverá também ser levada em consideração (isto é, combinar os resultados era 
apropriado?)
 sim não não sei dizer não aplicável

10. A probabilidade de viés de publicação foi avaliada?
Uma avaliação de viés de publicação deve incluir uma combinação de ferrramentas gráficas (por 
exemplo, um gráfico de funil e outros exames disponíveis) e/ou testes estatísticos (por exemplo, teste 
de regressão Egger)
 sim não não sei dizer não aplicável

11. O conflito de interesses foi informado?
Possíveis fontes de apoio devem ser claramente reconhecidas, tanto na revisão sistemática quanto 
nos estudos incluídos
 sim não não sei dizer não aplicável
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ANEXO B
FERRAMENTA DA COLABORAÇÃO COCHRANE PARA AVALIAÇÃO
DO RISCO DE VIÉS DE ENSAIOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS

Domínio Suporte para o julgamento
Julgamento do autor da revisão e critérios para 

julgamento

Viés de seleção

1. Geração da 
sequência aleatória

Descrever em detalhe o método
utilizado para gerar a sequência 
aleatória, para permitir avaliar 
se foi possível produzir grupos 
comparáveis

Baixo risco de viés:
Tabela de números randômicos;
Geração de números randômicos por computador;
Arremesso de moeda; 
Embaralhamento de cartões ou envelopes;
Jogando dados;
Sorteio;
Minimização. 
Alto risco de viés:
Sequência gerada por data par ou ímpar de 
nascimento;
Sequência gerada por alguma regra com base na 
data (ou dia) de admissão;
Sequência gerada por alguma regra baseada no 
número do prontuário do hospital ou clínica;
Alocação baseada em resultados de exames ou 
testes prévios;
Alocação pela disponibilidade da intervenção.
Risco de viés incerto:
Informação insuficiente sobre o processo de 
geração da sequência aleatória para permitir 
julgamento. 

Viés de seleção

2. Ocultação de 
alocação

Descrever em detalhes o 
método utilizado para ocultar 
a sequência aleatória, para 
determinarmos se a alocação 
das intervenções pôde ser 
prevista antes ou durante o 
recrutamento dos participantes.

Baixo risco de viés:
Ocultação de alocação por uma central;
Recipientes de drogas numeradas de forma 
sequencial com aparência idêntica;
Envelopes sequenciais numerados, opacos e 
selados.
Alto risco de viés:
Utilizando um processo aberto de randomização 
(exemplo: lista randômica de números);
Envelopes sem critérios de segurança (exemplo: 
envelopes não selados, ou que não sejam opacos 
ou que não sejam numerados sequencialmente);
Alternação ou rotação;
Data de nascimento;
Número de prontuário;
Qualquer outro procedimento que não oculte a 
locação
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Domínio Suporte para o julgamento
Julgamento do autor da revisão e 

critérios para julgamento

Viés de seleção

2. Ocultação de 
alocação

Descrever em detalhes o 
método utilizado para ocultar 
a sequência aleatória, para 
determinarmos se a alocação 
das intervenções pôde ser 
prevista antes ou durante o 
recrutamento dos participantes.

Risco de viés incerto:
Informação insuficiente sobre o processo de 
geração da sequência aleatória para permitir 
julgamento. Este é o caso se estiver descrito que 
a ocultação foi realizada utilizando envelopes, 
mas não estiver claro se foram selados, opacos e 
numerados sequencialmente. 

Viés de performance

3. Cegamento de 
participantes e 
profissionais

Avaliação deve ser 
feita para cada 
desfecho principal (ou 
classes de desfechos)

Descrever todas as medidas 
utilizadas para cegar 
participantes e profissionais 
envolvidos em relação a 
qual intervenção foi dada 
ao participante. Fornecer 
informações se realmente o 
cegamento foi efetivo.

Baixo risco de viés:
Estudo não cego ou cegamento incompleto, mas os 
autores da revisão julgam que o desfecho não se 
altera pela falta de cegamento;
Cegamento de participantes e profissionais 
assegurado, e é improvável que o cegamento tenha 
sido quebrado.
Alto risco de viés:
Estudo não cego ou cegamento incompleto, e o 
desfecho é susceptível de ser influenciado pela 
falta de cegamento;
Tentativa de cegamento dos participantes e pro-
fissionais, mas é provável que o cegamento tenha 
sido quebrado, e o desfecho é influenciado pela 
falta de cegamento.
Risco de viés incerto:
Informação insuficiente para julgar como alto risco 
e baixo risco de viés;
O estudo não relata esta informação. 

Viés de detecção

4. Cegamento de 
avaliadores de 
desfecho

Avaliação deve ser 
feita para cada 
desfecho principal (ou 
classes de desfechos)

Descrever todas as medidas 
utilizadas para cegar os 
avaliadores de desfecho em 
relação ao conhecimento 
da intervenção fornecida a 
cada participante. Fornecer 
informações se o cegamento 
pretendido foi efetivo.

Baixo risco de viés:
Não cegamento da avaliação dos desfechos, mas 
os autores da revisão julgam que o desfecho não 
pode ser influenciado pela falta de cegamento;
Cegamento da avaliação dos desfechos foi 
realizado, e é improvável que o cegamento tenha 
sido quebrado.
Alto risco de viés:
Não houve avaliação cega dos desfechos, e os 
defechos avaliados são influenciáveis pela falta de 
cegamento; 
Os avaliadores de desfechos foram cegos, mas é 
provável que o cegamento tenha sido quebrado, e 
o desfecho mensurado pode ter sido influenciado 
pela falta de cegamento. 
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Domínio Suporte para o julgamento
Julgamento do autor da revisão e 

critérios para julgamento

Viés de detecção

4. Cegamento de 
avaliadores de 
desfecho

Avaliação deve ser 
feita para cada 
desfecho principal (ou 
classes de desfechos)

Descrever todas as medidas 
utilizadas para cegar os 
avaliadores de desfecho em 
relação ao conhecimento 
da intervenção fornecida a 
cada participante. Fornecer 
informações se o cegamento 
pretendido foi efetivo.

Risco de viés incerto:
Informação insuficiente para julgar como alto risco 
e baixo risco de viés;
O estudo não relata essa informação

Viés de atrito

5. Desfechos 
incompletos

Avaliação deve ser 
feita para cada 
desfecho principal (ou 
classes de desfechos)

Descrever se os dados 
relacionados aos desfechos 
estão completos para cada 
desfecho principal, incluindo 
perdas e exclusão da análise. 
Descrever se as perdas e 
exclusões foram informadas 
no estudo, assim como suas 
respectivas razões. Descreve 
se houve reinclusão de algum 
participante. 

Baixo risco de viés:
Não houve perda de dados dos desfechos;
Razões para perdas de dados não estão 
relacionadas ao desfecho de interesse;
Perda de dados foi balanceada entre os grupos, 
com razões semelhantes para perda dos dados 
entre os grupos;
Para dados dicotômicos, a proporção de dados 
perdidos comparados com o risco observado do 
evento não é capaz de induzir viés clinicamente 
relevante no tamanho de efeito observado;
Dados perdidos foram imputados utilizando-se 
métodos apropriados.
Alto risco de viés:
Razões para perda de dados pode estar 
relacionada ao desfecho investigado, com 
desequilíbrio na quantidade de pacientes ou razões 
para perdas entre os grupos de intervenção;
Para dados dicotômicos, a proporção de dados 
perdidos comparada com o risco observado 
do evento é capaz de induzir viés clinicamente 
relevante na estimativa de efeito;
Para desfechos contínuos, estimativa de efeito 
plausível (diferença média ou diferença média 
padronizada) nos desfechos perdidos, capaz de 
induzir viés clinicamente relevante no tamanho de 
efeito observado;
“As-treated” análise, feita com desvio substancial 
da intervenção recebida em relação à que foi 
randomizada;
Imputação simples dos dados feita de forma 
inapropriada. 



MINISTÉRIO DA SAÚDE

94

Domínio Suporte para o julgamento
Julgamento do autor da revisão e 

critérios para julgamento

Viés de atrito

5. Desfechos 
incompletos

Avaliação deve ser 
feita para cada 
desfecho principal (ou 
classes de desfechos)

Descrever se os dados 
relacionados aos desfechos 
estão completos para cada 
desfecho principal, incluindo 
perdas e exclusão da análise. 
Descrever se as perdas e 
exclusões foram informadas 
no estudo, assim como suas 
respectivas razões. Descreve 
se houve reinclusão de algum 
participante. 

Risco de viés incerto:
Relato insuficiente das perdas e exclusões 
para permitir julgamento (exemplo: número 
randomizado não relatado, as razões para perdas 
não foram descritas)

Viés de relato

6. Relato de desfecho 
seletivo

Indicar a possibilidade de os 
ensaios clínicos randomizados 
terem selecionado os desfechos 
ao descrever os resultados do 
estudo e o que foi identificado.

Baixo risco de viés: 
O protocolo do estudo está disponível e todos 
os desfechos primários e secundários pré-
especificados que são de interesse da revisão 
foram reportados de acordo com o que foi 
proposto;
O protocolo do estudo não está disponível, mas 
está claro que o estudo publicado incluiu todos os 
defechos desejados.
Alto risco de viés:
Nem todos os desfechos primários pré-
especificados foram reportados;
Um ou mais desfechos primários foram reportados 
utilizando mensuração, método de análise ou 
subconjunto de dados que não foram pré-
especificados;
Um ou mais desfechos primários reportados não 
foram pré-especificados (a não ser que uma 
justificativa clara seja fornecida para o relato 
daquele desfecho, como o surgimento de um efeito 
adverso inesperado);
Um ou mais desfechos de interesse da revisão 
foram reportados incompletos, e não podem entrar 
na metanálise;
O estudo não incluiu resultados de desfechos 
importantes que seriam esperados neste tipo de 
estudo.
Risco de viés incerto:
Informação insuficiente para permitir julgamento. 
É provável que a maioria dos estudos caia nesta 
categoria. 



Diretrizes Metodológicas: elaboração de diretrizes clínicas

95

Domínio Suporte para o julgamento
Julgamento do autor da revisão e 

critérios para julgamento

Outros vieses

7. Outras fontes de 
viés

Declarar outro viés que não se 
enquadra em outro domínio 
prévio da ferramenta. 
Se em protocolos de revisões 
forem pré-especificadas 
questões neste domínio, cada 
questão deve ser respondida.

Baixo risco de viés:
O estudo parece estar livre de outras fontes de 
viés.
Alto risco de viés:
Alto risco relacionado ao delineamento específico 
do estudo;ou
Foi alegado como fraudulento;
Teve algum outro problema.
Risco de viés incerto:
Informação insuficiente para avaliar se um 
importante risco de viés existe; ou
Base lógica insuficiente de que um problema 
identificado possa introduzir viés. 

Fonte: Carvalho APV, Silva V, Grande AJ. Avaliação do risco de viés de ensaios clínicos randomizados pela ferramenta da 
colaboração Cochrane. Diagn Tratamento. 2013;18(1):38-44








