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Saúde baseada em evidências

• Avaliação sistemática de informações sobre as propriedades de uma nova
tecnologia, envolvendo segurança, eficácia, efetividade e validade para
diferentes cenários;

MELHOR EVIDÊNCIA CIENTÍFICA

EXPERIÊNCIA CLÍNICA 
DO MÉDICO

PREFERÊNCIAS DO PACIENTE

Funciona?
É aplicável na prática 

do mundo real?

Capacidade de 
interpretá-la e aplicá-la
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Saúde baseada em evidências - Princípios

• Ask: converter a informação necessária em uma pergunta a ser respondida

Estruturação da pergunta:

– P: população de interesse/estudada ou problema

– I: intervenção realizada (novo tratamento) ou questão

– C: comparador (braço controle/tratamento padrão)

– O: outcome (desfecho avaliado)
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Saúde baseada em evidências - Princípios

• Access: Encontrar a melhor evidência disponível para responder a sua
questão

• Appraise: Avaliar criticamente a evidência quanto a sua validade e
utilidade, levando em consideração os desfechos mais importantes para o
paciente

• Apply: Aplicar os resultados da avaliação na prática clínica

• Audit: Auto-avaliação da prática clínica
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Nível de Evidência

• Revisão sistemática de RCTs grandes e bem conduzidos;

• RCTs grandes e bem conduzidos;

• Coorte

• Casos e controles;

• Série de casos;

• Opinião de especialistas;

Fo
rç

a

Para relembrar....
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Qualidade de Evidência

VALIDADE DE ESTUDOS

• Extensão em que a inferência extraída do estudo é garantida quando são
levados em conta os métodos do estudo, a representatividade da amostra
e a natureza da população da qual é extraída;

• Quão bem os resultados encontrados para os participantes do estudo
representam resultados verdadeiros para indivíduos semelhantes fora do
estudo.

– Validade interna

– Validade externa
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Validade interna

• É definida como a extensão em que os resultados observados representam
uma verdade para a população sendo estudada.

• Avalia se o estudo conseguiu mensurar adequadamente o que foi proposto,
do ponto de vista de relevância clínica e estatística.

• Pode ser ameaçada por vários fatores, incluindo erros na avaliação ou na
seleção de participantes do estudo

– Cabe aos pesquisadores considerar e evitar esses erros.
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Validade interna → Validade externa

• Uma vez estabelecida a validade interna do estudo, o pesquisador pode
proceder ao julgamento sobre sua validade externa

Ø Os resultados do estudo se aplicam ou não a pacientes semelhantes em um cenário
diferente (do mundo real)?

A análise da validade externa só se justifica se a análise da validade interna do 
estudo for satisfatória.

A falta de validade interna implica que os resultados
do estudo se desviam da verdade e, portanto, não
pode ser tirada nenhuma conclusão; assim, se os
resultados de um estudo não são internamente
válidos, a validade externa é irrelevante.
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Validade externa

• A validade externa refere-se à extensão em que os resultados de um
estudo são aplicáveis aos pacientes em nossa prática diária.

• Relacionada a efetividade do estudo, ou seja, a capacidade de
generalização dos achados a toda população passível de receber a
intervenção estudada.

• Análises da validade externa :

– variações etnoculturais, fatores de gravidade, considerações de custo-benefício, risco, infra-
estrutura, entre outras.
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Saúde baseada em evidências

• Avaliação sistemática de informações sobre as propriedades de uma nova
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Qualidade metodológica / Risco de viés

Ø Sterne et al. (2019) → a qualidade metodológica, embora ainda não bem
definida, pode incluir características de condução do estudo com alto padrão
metodológico, por exemplo, fazer o cálculo amostral, seguir preceitos éticos ou
usar guia de redação para escrever o artigo.

ØA avaliação do risco de viés implica em uma análise crítica que expõe
possíveis falhas que ameaçam a validade do estudo.

ØFerramentas que auxiliam na avaliação do risco de viés:

– Cochrane Risk of Bias – RoB

– Critical Appraisal Checklist for Randomized Controlled Trials (lista de verificação de

avaliação crítica para ensaios controlados randomizados) – Instituto Joanna Briggs (JBI)

– Physiotherapy Evidence Database (PEDro)
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Ferramentas de avaliação 
Qualidade metodológica / Risco de viés

Ø Viés de seleção, causado quando a alocação não é aleatória.

Ø Viés de desempenho que ocorre quando intervenções terapêuticas são

conhecidas (não cego) e trazem influência ao processo de avaliação dos resultados.

Ø Viés de atrito quando ocorre a interrupção precoce do participante em relação

ao estudo - pode ocorrer devido a desvios de protocolos, perda de seguimento,
resposta não adequada ao tratamento ou ocorrência de eventos adversos.

Ø Viés de relato quando se publica apenas algumas variáveis analisadas - desfechos

‘não significantes’ estatisticamente são excluídos e apenas aqueles favoráveis são

publicados.

12



Análise Estatística por “intenção de tratar” e “pelo 
protocolo”

Ex. de viés de relato

• Intention-to-treat (recomendado para demonstrar superioridade)

– Todos os pacientes são incluídos na análise

– Tenta refletir a realidade entre eficácia e efetividade

• Per-protocol (aceito para demonstrar não inferioridade)

– Inclui apenas os pacientes que completaram o tratamento planejado em cada grupo

– Viola o princípio da randomização

– Pode excluir pacientes com doença agressiva ou efeitos colaterais graves

– Viés de seleção: pesquisador pode escolher quem excluir
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Cabe destacar ...

As ferramentas para avaliar a qualidade metodológica ou risco de viés e os
guias de redação (por exemplo, STROBE, CONSORT e SPIRIT) têm propósitos
diferentes:

Ø os guias de redação servem para orientar o relato do estudo, ou seja,
a construção do artigo científico, e não para avaliar a qualidade
metodológica.

14



Análise da qualidade metodológica ou do risco de 
viés na prática

1. Leitura completa e detalhada da ferramenta escolhida

2. Estabelecimento de parâmetros de avaliação, treinamento e calibração entre
os avaliadores

Ø Permite que o entendimento dos avaliadores seja o mesmo

3. Análise independente por no mínimo dois avaliadores

4. Reunião dos avaliadores para conferência e consenso

5. Interpretação e apresentação dos resultados
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Risco de Viés
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Análise ética de estudos clínicos

De acordo com o item VII.4, da Res. CNS 466/2012, a revisão ética de toda e
qualquer pesquisa envolvendo seres humanos não poderá ser dissociada de
sua análise científica.

Res. CNS 466/2012 VII.4

Não se justifica submeter seres humanos a riscos inutilmente e toda a 
pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. 

Se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodológico, 
é inútil e eticamente inaceitável.
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Avaliação de riscos e benefícios

De acordo com o CNS, durante a avaliação dos riscos e benefícios, o CEP deve:

1) identificar os riscos associados à pesquisa e diferenciá-los dos que os
participantes estariam expostos pelos procedimentos assistenciais;

2) verificar se foram tomadas as medidas necessárias para minimizar os riscos
previsíveis (físico, psíquico, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual,
conforme item V.2, da Res. CNS 466/2012);

3) identificar os prováveis benefícios que podem advir da pesquisa;
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Avaliação de riscos e benefícios

De acordo com o CNS, durante a avaliação dos riscos e benefícios, o CEP deve:

6) verificar se os riscos estão numa proporção razoável em relação aos
benefícios para os participantes da pesquisa;

7) assegurar que os potenciais participantes receberão uma adequada e
acurada descrição e informação dos riscos, desconfortos ou benefícios que
podem ser antecipados;

8) Determinar relatórios periódicos a serem apresentados pelo pesquisador
para acompanhamento do projeto.
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Análise do Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido – TCLE

Muitas vezes, os relatores iniciam a análise do protocolo de pesquisa pelo
TCLE, por ser um dos documentos mais importantes e porque deve
proporcionar o entendimento completo do projeto e de suas implicações para
os participantes da pesquisa.

• Deve ser redigido em linguagem acessível;

• Deve contemplar endereço e telefone do pesquisador e do CEP para contato
em caso de necessidade;

• Deve estar prevista a assinatura do participante (ou representante legal) e
pesquisador .
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Avaliação do processo de obtenção do 
Consentimento

Deve-se realçar a importância do processo de consentimento livre e
esclarecido e não só a assinatura do TCLE:

O participante de pesquisa deve estar ciente de todos os possíveis benefícios e
riscos do estudo e todas as informações pertinentes à pesquisa devem ser
fornecidas.

• O protocolo deve conter a descrição dos procedimentos para esclarecimento
do participante (informação individual, em grupos, palestras, vídeos, etc.) e
por quem será feito;
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Adequação das informações relativas ao participante da 
pesquisa e

critérios de inclusão e exclusão
O protocolo de pesquisa deve descrever as características da população a ser
estudada,

– tamanho da amostra, faixa etária, gênero, estado de saúde, etc.;

– expor as razões, quando aplicável, para a utilização de grupos vulneráveis;

– E deve, também, quando for o caso, descrever os planos de recrutamento de indivíduos e
os procedimentos a serem seguidos.

• Durante a avaliação ética, deve-se analisar se na seleção dos participantes,
é respeitada a equidade e a justa distribuição de ônus e benefícios.
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Adequação das informações relativas ao 
participante da pesquisa e critérios de inclusão e 

exclusão
Portanto, os pontos a serem considerados nos critérios de inclusão e exclusão
são:

1) Os riscos ou os desconfortos resultantes da participação na pesquisa recaem sobre os
participantes que provavelmente terão os maiores benefícios com a pesquisa?

2) O recrutamento de participantes evitou colocar uma porção desproporcional de riscos
ou desconfortos da pesquisa num grupo de participantes em particular?

3) Existe algum grupo populacional que poderia ser mais suscetível aos riscos
apresentados pelo estudo e que então poderia ser excluído do projeto? Os
procedimentos para identificar tal grupo são adequados?

4) Os benefícios previstos para os participantes são distribuídos com imparcialidade?
Existe outro grupo de potenciais participantes que necessita mais desses benefícios?
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Adequação das informações relativas ao 
participante da pesquisa e critérios de inclusão e 

exclusão

5) Existe a inclusão de grupos de participantes vulneráveis? Como se justifica sua
inclusão? Existe a possibilidade de conduzir a pesquisa com algum grupo menos
vulnerável? Que tipo de custos ou inconveniências tal atitude traria?

6) A seleção afastou os participantes considerados vulneráveis, como crianças, gestantes,
pessoas com autonomia reduzida, pessoas pobres ou com pouca escolaridade,
pacientes muito doentes, de modo que estes perderiam a oportunidade de participar
de pesquisas e usufruir os benefícios delas advindos?

7) e os participantes são suscetíveis a pressões (situações de dependência como
recrutamento de funcionários, alunos, militares, etc.), existem mecanismos para
minimizar as pressões ou reduzir seu impacto?
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Privacidade e a confidencialidade

Ambas devem estar asseguradas explicitamente no protocolo de pesquisa e no
TCLE e deve ser assegurado ao participante da pesquisa que os dados pessoais
oriundos da participação na pesquisa serão utilizados apenas para os fins
propostos no protocolo.

Os indivíduos participantes devem ser informados dos limites da ‘capacidade’
do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possíveis
consequências da quebra de confidencialidade.
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