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Este é um artigo de sintese com objectivos essencialmente pedagégicos. Pretende-se definir o
conceito de Norma de Orientagio (Guideline). Estabelecer as suas fungdes e tipificacio. Nomea-
damente estabelece-se a diferenga entre Normas de Orientagdo regulamentares, metodolégicas e pré-
ticas. Descrevem-se alguns métodos de elaboragdo de Normas de Orientagéo e diferenciam-se nor-
mas de orientagio baseadas na evidéncia de normas de orientagfio baseadas em consenso. Refere-se,
ainda, a importincia da graduag@o da robustez da evidéncia cientifica que suporta as recomendagdes
contidas nas normas de orientagfo. Conclui-se com a sintese da fun¢@o das normas de orientagdo na
prética da Medicina baseada na Evidéncia.

MARY

Guidelines and the Practice of Evidence-Based Medicine

This is a review paper with pedagogic goals in essence. The concept of guidelines is defined and
the function and types of guidelines described. Different types of guidelines, such as normative,
methodological and practice-motivated, are considered. The most common methods for the drafting
of guidelines are presented. The difference between evidence-based guidelines and consensus-based
guidelines is established and the importance of grading the strength of recommendations in guide-
lines, on basis of the validity of the evidence, is stressed. Finally, an update of the role of guidelines

..................................................

in the practice of EBM is put forward.

INTRODUCAO

Ao longo desta série de artigos tematicos dedicados a
medicina baseada na evidéncia cientifica, definiram-se
vérios conceitos relativamente inovadores. Entre estes
salienta-se o da medicina baseada na evidéncia cientifi-
ca, o de revisio sistemadtica, o de qualidade de estudo cli-
nico, entre outros. Este tltimo artigo da série é dedicado
as normas de orientagd@o. Dentro da hierarquia da acessi-
bilidade da evidéncia cientifica que deve informar as
decisdes médicas, clinicas ou outras, as fontes de infor-
magdo primdrias estdo no extremo menos acessivel (quer
em termos e volume quer em termos de acessibilidade
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fisica) e as normas de orientagdo devem situar-se no ou-
tro extremo (Figura 1)

O facto de os juizos de valor impregnarem o conteido
das normas de orientagdo dificulta a migracdo transcultu-
ral das mesmas. Por isso os métodos de elaboragdo das
normas de orientacdo devem ser particularmente bem
descritos no texto das mesmas, de forma a que a avalia-
¢do critica dos contetidos seja possivel. Ultrapassada esta
dificuldade as normas de orientag@o tornam-se a fonte de
informagéo excelente para facilitar a pritica da medicina
baseada na evidéncia cientifica.
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Fig .1 - (* - bases de dados ndo tratados sdo colec¢des de re-
feréncias a fontes primdrias codificadas mas sem avaliagdo
critica, ex: MEDLINE; ** tratados com ligagdes as fontes sdo
livros de textos habitualmente interactivos com as afirmagées
de facto ligadas a referéncia original que estd também acessi-
vel pelo menos como resumo. )

O CONCEITO DE NORMA DE ORIENTACAO EM
MEDICINA.

Uma norma de orienta¢do ¢ uma matriz de referéncia
ou conjunto de recomendagdes estruturadas periodica-
mente actualizadas, que contem uma defini¢do clara das
situacdes e das circunstincias em que se aplica e que
deve informar o processo ou a decisdo médica de forma
a produzir ac¢des de maior qualidade e mais consis-
tentes.

O objectivo geral de qualquer norma de orientagdo,
mesmo as que ndo tém cardcter médico, € a melhoria da
qualidade do processo a que dizem respeito. A motivagio
para a implementacdo de normas de orientacdo no
ambito da Medicina é varidvel podendo oscilar entre o
genuino esforco de melhorar a prestacio de cuidados de
satude as populagdes e a necessidade de reduzir o custo
da prestagdo desses cuidados de satide. No entanto, a
implementacdo de normas de orientagdo em Medicina
nao ¢ sinénimo de redugdo das despesas de sadde, na
medida que uma maior eficiéncia pode resultar num
crescimento dos custos pelo aumento do ndimero de uti-
lizadores!.

O desconhecimento das motiva¢Ges que conduzem a
elaboracdo das normas de orientacdo conduz a atitudes
enviesadas em relacdo a valorizacdo do seu conteido.
Num estudo realizado nos EUA os clinicos atribuiam
uma motivacdo humanitdria as normas de orientacdo
emanadas das instituicbes médicas (equivalentes aos
nossos colégios da especialidade), uma motivagio eco-
nomicista as provenientes das autoridades de Satide ou

das companhias de seguro e uma motivacido de marke-
ting as patrocinadas pela industria farmacéutica. Em con-
sequéncia o grau de credibilidade atribuida a cada uma
das normas de orientagdo também variava de acordo com
a proveniéncia, sendo maior para as instituigdes médicas
e menor para a inddstria farmacéutica mesmo quando o
contetido das normas era idéntico?.

Outro dos preconceitos em relago as normas de orien-
tacdo refere-se ao seu possivel cardcter vinculativo. Este
poderd assumir vdrios aspectos: imposi¢do da autoridade
patronal — o Estado — no caso dos servigos Nacionais de
Sadde; imposi¢do do pagador dos servigos de sadde, ha-
bitualmente uma companhia de seguros; imposicio legal
devida a liabilidade civil ou criminal dos resultados dos
actos médicos. Nio escamoteando a existéncia real des-
tas pressdes devemos reconhecer que elas ndo sfo ine-
rentes a existéncia das normas de orientagfo. Tal como se
mencionou na respectiva definicio normas de orientagdo
sdo referéncias ou recomendagdes, os seus utilizadores
podem segui-las ou ndo, os utentes podem aceitd-las ou
ndo. Presume-se, no entanto, que nos casos em que nio
se aplicar as recomenda¢des da norma de orientagdo
deva existir uma justificagio explicitdvel.

No caso particular das normas de orientagdo clinicas a
flexibilidade da sua aplicac@o deve ser tanto maior quan-
to menor for o grau de urgéncia da intervengdo e quanto
maior for a influéncia das preferéncias dos utentes (Figu-
ra 2). A titulo de exemplo referimos que altera¢bes aos
procedimentos internacionalmente aceites para reani-
magdo cardio-respiratdria ndo serdo profissionalmente
aceitdveis, mas a opg@o por uma cefalosporina de 22 ge-
ragdo, que permita uma posologia de 12 em 12 h, para o
tratamento de uma otite média aguda, em vez da
Amoxicilina prevista na norma de orientagdo que obriga
a uma posologia de 8 em 8 h ja podera ser justificdvel.

Normas de Orientagfio
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FUNCOES E TIPOS DE NORMAS DE ORIEN-
TACAO

As normas de orientagdo tém por fun¢éio informar as
decisbes médicas de forma a reduzir as variagdes na
prestagiio de cuidados de sadde, ao influenciar sistemati-
camente as op¢des clinicas.

Até agora temos focado particularmente normas de
orienta¢do de carécter clinico. Deve-se, contudo fazer notar
que o conceito de norma de orientacdo em sentido lato €
um conceito desenvolvido pela corpo de conhecimentos
relativos 4 Qualidade e que no campo da satide pode
assumir vérios tipos: normas de orientacio administrativa,
normas de orientagdo logisticas, normas de orientagdo
sobre normas, normas de orientagdo de gestdo e normas de
orientagdo clinicas. Nesta perspectiva, e em sentido lato,
norma tal com é definida pela norma NP EN 45020 € um
documento estabelecido por consenso e aprovado por um
organismo reconhecido, que fornece, para a uftilizacdo
comum e repetida, regras, linhas orientadoras ou carac-
teristicas, para actividades ou seus resultados, visando
garantir um nivel de ordem dptimo, num dado contexto.
As normas devem fundamentar-se em conhecimentos
conjugados da ciéncia, da técnica e da experiéncia.

A validade dos conhecimentos ¢ diferente consoante a
sua fundamentagfo seja cientifica ou empirica e conse-
quentemente, a robustez das recomendagdes contidas nas
normas de orientagfo clinicas varia com a validade dos
conhecimentos que as suportam. Esta noc@o estd subja-
cente aos métodos de desenvolvimento de normas de
orienta¢do. Por outro lado na defini¢do de norma surge a
palavra consenso mas como veremos a frente o consen-
so pode ser obtido em contextos diversos o que também
tem implica¢Ges na for¢a das recomendacdes.

METODOS PARA A ELABORACAO
DE NORMAS DE ORIENTACAO.

Metodologias — Actualmente reconhecem-se quatro
métodos essenciais para o desenvolvimento de normas
de orientacgdo3. Estes métodos ndo sdo alternativos. Tém
limitagdes especificas e validade diversas como veremos
na préxima sec¢fo. Os quatro métodos referidos sdo os
seguintes: a) desenvolvimento informal de consensos; b)
desenvolvimento formal de consensos; ¢) desenvolvi-
mento de normas de orientagfio baseadas na evidéncia
cientifica. d) desenvolvimento explicito de normas de
orientagdo.

a) desenvolvimento informal de consensos
Este método caracteriza-se pela auséncia de método. E

763

até a data, a forma mais comum no desenvolvimento de
normas de orientagio e provavelmente uma das razdes
pelas quais a credibilidade das mesmas € baixa. Neste
método promove-se a reunizo de um grupo de peritos,
seleccionados pela sua autoridade no campo em aprego
e pede-se que cheguem a um consenso sobre as recomen-
dacdes a estabelecer. Neste processo as convicgdes presi-
dem e a evidéncia cientifica ¢ trazida a posterior para
justificar as recomendagdes estabelecidas. Os resultados
deste processo sdo extremamente sensiveis as flutuagGes
da dinamica do grupo.

b) desenvolvimento formal de consensos;

Este método difere do anterior pelo facto de existir um
plano pré-definido para obtengfio das recomendagdes.
Existem variantes de estruturas para o processo*3-0. A
existéncia da estrutura torna o processo menos sensivel 2
dindmica do grupo e no entanto n3o altera a sequéncia
que leva das convicgdes a evidéncia cientifica necessaria
para as justificar.

¢) desenvolvimento de normas de orientacido
baseadas na evidéncia cientifica

Neste processo é definida uma estratégia que permita
que as recomendagdes sejam consequéncia da evidéncia
cientifica existente e encontrada. Além disso a credibili-
dade das recomendagdes é associada a Qualidade da evi-
déncia cientifica. Este processo tém vdrias fases: 1. Pro-
cura da evidéncia cientifica; 2. Avaliagdo critica dessa
evidéncia; 3. Interpretagdo dos resultados; 4. Estabele-
cimento das recomendagdes. Neste processo a conclusdo
de consensos também é importante mas apenas tém lugar
na fase de interpretagio dos resultados.

No quadro seguinte (Quadro 1) exemplifica-se um sis-
tema de gradagfo da validade da evidéncia cientifica e da
robustez das recomendagdes estabelecidas’.

d) desenvolvimento explicito de normas de orien-
tacdo.

Este é o método mais estruturado para desenvolver
normas de orientagdo e aproxima-se muito da metodolo-
gia da anilise decisional. Neste método os beneficios, os
riscos e os custos de cada potencial intervencdo sdo
avaliados no sentido da produgéo de estimativas sobre a
probabilidade de cada resultado. Com estas estimativas €
produzido um balango que serve de matriz aos julga-
mentos de valor sobre a apeténcia de cada resultado.
Esta dltima fase visa incorporar as preferéncias dos
utentes. Todas as fases do processo sdo explicitas dai o
seu nome.
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Quadro 1
RECOMENDACOES
CATEGORIAS DESCRICAO
A Existe evidéncia cientifica com vali-
dade boa que suporta a recomendacio
positiva.
B Existe evidéncia cientifica com vali-

dade razodvel que suporta a recomen-
dacio positiva.

C Existe evidéncia cientifica com vali-
dade mediocre que suporta a reco-
mendacio positiva.

D Existe evidéncia cientifica com vali-
dade razodvel que suporta a recomen-
dagdo negativa.

E Existe evidéncia cientifica com vali-
dade boa que suporta a recomendacéio
negativa.

DESENHOS DOS ESTUDOS
1 Evidéncia proveniente de pelo menos

1 ensaio controlado e aleatorizado
bem desenhado.

Evidéncia proveniente de estudos
controlados n#o aleatorizados
Evidéncia proveniente de estudos de
coorte ou caso-controlo bem dese-
nhados e multicéntricos preferencial-
mente

Evidéncia proveniente de estudos ndo
controlados

Opinides e convicgdes

II-1

I1-2

11-3

I

Normas de orientacio baseadas na Evidéncia cien-
tifica versus normas de orientacio baseadas no con-
senso

Como é ficil perceber pelas descri¢des feitas na sec¢éo
anterior o consenso € essencial em qualquer método de
elaborac@o de normas de orientagdo. A diferenga essen-
cial estd na importincia que esse cCOnsenso assume no
estabelecimento das recomendagdes, no momento em
que esse consenso € estabelecido € nas premissas que a
ele conduzem. Nesta perspectiva consideram-se normas
de orienta¢do baseadas na evidéncia cientifica as desen-
volvidas segundos os métodos c) e d) e normas de orien-
tacdo baseadas no consenso as desenvolvidas segundo os
métodos a) e b). Como € 6bvio, pelo que ficou explica-
do norma de orientagdo néo deve ser considerado sinéni-
mo de consenso.

A validade de cada norma de orientacdo nZo deve ser
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considerada preestabelecida nem reflexo da credibili-
dade do patrocinador. A validade de cada norma de ava-
liagio deve ser explicitamente avaliada, num processo
dialéctico. Abaixo descreve-se uma forma de avaliar sis-
tematicamente a validade das normas de orientag@o. No
quadro II sintetizam-se algumas regras para a elaboracdo
de Normas de Orientag@o.

Quadro Il - Recomendagdes prdticas para a elaboragdo
de Normas de Orienta¢do

1. Devem ser baseadas na evidéncia cientifica e expor clara-
mente a robustez e as fontes dessa evidéncia.

2.Devem abordar necessidades especificas que sejam reco-
nhecidas pelos profissionais que as irdo usar.

3. Os objectivos clinicos ou terapéuticos devem ser claramente
descritos e claramente atingiveis (devem definir especifica-
mente a situagdo clinica, as caracteristicas dos doentes, ou
utilizadores potenciais e o cendrio clinico em que se apli-
cam).

4. Devem ter flexibilidade suficiente para serem aplicdveis em
diferentes condi¢bes de desenvolvimento das instituigdes
assistenciais.

5. Devem ter em consideragio o impacto econémico resultante
da sua aplicagdo e garantir que recursos escassos nao sio
desperdigados em intervengdes que promovem beneficios
negligencidveis.

6. Devem prever os meios necessdrios a sua disseminagio e
aceitacfio pelos grupos alvo, bem como estruturar a sua
implementag3o.

7.Devem prever métodos de avaliagdo da sua utilizacdo na
prética clinica e de determinagdio das consequéncias finais
nos doentes alvo (health outcomes)

AVALIACAO CRITICA DAS NORMAS DE
ORIENTACA Q%10

A avaliagdo critica das normas de orientag@o clinicas
deve considerar trés dominios: a avaliagdo da validade
interna das recomendagfes propostas; a identificacdo
clara das recomendagOes contidas na norma de orien-
tacdo e a avaliacdo da validade externa dessas recomen-
dagGes. Estes trés dominios correspondem as seguintes
perguntas: 1- as recomendacdes sdo metodologicamente
vélidas?; quais sdo as recomendagdes estabelecidas pela
norma de orientacdo em apreco?; 3- As recomendagdes
estabelecidas pela norma so aplicaveis aos utentes a que
se destinam?

No dominio da validade interna deve-se procurar que
a< seguintes perguntas tenham respostas afirmativas: a)
Todas as opgdes e possiveis resultados estdo claramente
especificados? b) o processo para identificar, seleccionar
e agregar a evidéncia cientifica pode ser considerado
explicito e sensivel? ¢) o processo para avaliar o valor
relativo dos diferentes resultados possiveis pode ser con-
siderado explicito e sensivel? d) a norma de orientacdo
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tem em consideracdo desenvolvimentos recentes? €) a
norma de orientacdo foi sujeita a um processo de arbi-
tragem por peer-review e a um teste de campo?

No dominio da identificagdo clara das recomendacdes
estabelecidas deve verificar-se: as recomendacdes esta-
belecidas sdo pragmdticas e clinicamente relevantes? b)
as recomendagOes sdo robustas? (ver sistemas de
gradacdo da robustez da evidéncia cientifica) c) de que
forma a incerteza associada a evidéncia cientifica e aos
valores/preferéncias influencia as recomendagdes?

No dominio da validade externa deve-se avaliar se a)
o objectivo da norma de orientag@o € concordante com 0
objectivo do seu utilizador e b) se as recomendacdes sdo
aplicaveis aos utentes do utilizador da norma de orien-
tagdo.

CONCLUSAO

O estabelecimento de Normas de Orientagéo €, em si
mesmo, desejdvel porque conduz a uma melhoria da
qualidade de prestacdo de cuidados de satde. Uma
Norma de Orientagdo néo €, no entanto, vélida per si. A
validade depende do método pelo qual foi produzida a
NO. Os utilizadores das NO devem desenvolver a
capacidade de as avaliar criticamente.
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