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Recentemente, estamos vivenciando umatransi¢cdo
gue ja se encontra conosco, apenas ndo estando homo-
geneamente distribuida. Estamudanca é ado modelo da
decisdo clinicasegundo opini Gesi soladamente parao mo-
del o dadeci sfo, baseadaem evidéncias. | sto conduz auma
avaliacdo critica sisteméticadas informacgdes disponiveis
para a pratica datomada de decisdo clinica. A préatica
cardiol 6gicarequereranovas habilidades para praticar a
decisdo baseada em evidéncias, estruturando o que deno-
minamoscardiol ogiabaseadaem evidéncias(CBE). Deago-
raem diante devemos ter habilidade em definir critérios,
comoeficacia, efetividadeeeficiéncia, emavaliar aquaida
de daevidénciadisponivel e em incorporar e praticar os
achados solidosprovenientesdapesquisaclinica. A CBEé
aabordagem cientificano manuseio clinico do paciente. A
ciénciademaior relevancianapréticadamedicinae, conse-
guentemente, dacardiologia, éaepidemiologiaclinica. A
CBE, atravésdaepidemiologiaclinica, diferentementeda
epidemiologiaclassica, refere-seaaplicacéo dosprincipi-
os epidemi ol 6gi cos no manusei o dos paci entes, detectan-
doediferenciando, assim, resultados que sdo clinicamente
Uteis e verdadeiros, dagueles que ndo o0 séo*. A CBE ofe-
rece aos cardiol ogistas e clinicos, que praticam cardio-
logia, critérios especificos e objetivos a serem aplicados
naavaliacéo davalidade e utilidade clinicadasinforma-
¢Oesobtidas, referentes aterapia, diagnostico, progndsti-
co, metandlises, avaliagdes econdmicas e avaliagdes de
gualidadedevida. Virtualmente, aimensamaioriadaque-
lesque praticacardiologia(clinicaecirdrgica) obteve seu
treinamento napréticaclinicaecirirgicae acreditaestar
praticando aarte damedi cinaderivadade concepgdes, jul-
gamentos eintui¢oes, como também acreditaestar prati-
cando aparte cientificadamedicinaderivadado conheci-
mento, |6gicaeexperiénciaprévia. Entretanto, recentemen-
tetemos observado que aciénciaéaarte dacardiologia,
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permitindo que principios epidemiol gicos (aiadosaprin-
cipios de bioestatistica) sejam aplicados as concepcoes,
julgamentos, i ntui coes, conhecimento, |6gicaeexperiéncia
prévia. Estes principios epidemiol 6gicosumavez aplica
dos a cardiol ogia, permitem incrementos substanciais a
eficacia, efetividade e eficiénciadasterapéuticas, como a
acuréciadiagndstica. Como emmedicina, eparticularmen-
teem cardiol ogia, nossaobrigacéo éticaemoral é propor-
cionar mais beneficios do que riscos aos nossos paci en-
tes, conseqlientemente, temosqueinterpretar criticaeade-
guadamente asinformaces, que sdo veicul adas através
de publicagdes e apresentacdes, parapodermos estar cer-
tos de que anossa estratégiano manuseio do paciente(to-
mada de decisdo) encontra-secorreta.

Conceito

M edicinabaseadaem evidéncias(MBE), cujaorigem
filosdficaremontanaFranca, ao século 19, éautilizacéo
conscienciosa, explicitaejudiciosadamelhor evidéncia
visando atomadade decisdo paraotratamento individual
dos pacientes?. Otermo MBE foi cunhado e primeiramen-
te utilizado na Escola de Medicina da Universidade
McMaster, Canada, nadécadade 80 paradenominar uma
estratégiade aprendizado clinico?®, envolvendo asseguin-
tesetapas: 1) formular questdes; 2) localizar asinforma-
cOesdisponiveisnaliteratura; 3) avaliar criticamenteasin-
formacOesrelevantese4) utilizar asinformagBesavaliadas
criticamente para a decisdo clinica. Este processo tem
como bhases fundamentais os seguintesitens: 1) as deci-
sBesclinicasdevem ser baseadasnamel hor evidénciaci-
entificadisponivel; 2) o problemaclinico- aoinvésdeha-
bitose protocol os- deve determinar o tipo deevidénciaa
ser pesquisada; 3) aidentificacio damelhor evidénciasig-
nificausar principios epidemiol 4gi cos e bioestatisticos; 4)
conclusbesderivadasde evidénciasidentificadaseavali-
adas criticamente sdo (teis somente se influenciarem o
manusei o de paci entes ou decisdes sobre politicasde sall-
de e 5) o desempenho de quem prética MBE deve ser sa-
tisfatoriamente avaliado*®. O termo CBE, original mente
introduzido no Brasil por Avezum ¢, envolveestasmesmas
etapasaplicadasacardiologia. A praticadaCBE significa
aintegracdo daexperiénciaclinicaindividual amelhor evi-
dénciaexternadisponivel, proveniente dapesquisaclini-
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ca. Devemos entender melhor evidéncia disponivel por
dadosclinicamenterel evantes dapesquisa. Com 0 expos-
to acima, depreende-se que bons cardiol ogistas utilizam
experiénciaclinicaindividua eamelhor evidénciacientifi-
cadisponivel napraticacardioldgicadiaria. A evidéncia
clinicando devetiranizar aexperiénciaclinica, entretanto,
sem evidénciasclinicassolidaserobustas, apréticaclinica
torna-se desatualizada em detrimento do paciente. O
guestionamento fundamental & qual amaneiracorretade
fazer ascoisascorretamente?

OqueaCBE néo é?A CBE nédo éimpossivel depra-
ticar, como também néo é verdade que todos a estejam
praticando. CBE ndo éumlivro dereceitasde medicina,
poisrequer umaabordagem queintegreevidénciaexter-
na, experiénciaclinicae, muitasvezes, preferénciasdo
paciente. A evidénciaclinicaexternapodeinformar, mas
nuncaocupar o lugar daexperiénciaclinicaindividual.
Estaintegracao permite atomadade decisdo clinicacor-
reta. Existeum certoreceio dequeaMBE segjautilizada
por fontes pagadoras de servicos médicos, como tam-
bém com fins gerenciais para cortar custos em salide.
Isto n&o apenas sugere um uso inadequado da MBE
como também faltade entendimento dasreaisimplicacdes
financeirasdaMBE. A praticadaMBE, como também da
CBE, identificaeaplicaasintervencdes maiseficientes,
visando maximizar aqualidade e quantidade devidapara
pacientes individuais. Esta prética pode tanto reduzir,
como elevar os custos rel acionados aos servicos de sau-
de. CBE ndo estarestrita a estudos randomizados e
metanalises. Por exemplo, parael ucidar questdesrel ati-
vas a testes diagndsticos, necessitamos de estudos
transversais adequados e para questdes relativas ao
prognostico, necessitamos de estudos de coorte pros-
pectivos ®. O que pode e deve ser discutido € que para
recomendarmos algumaintervencao terapéutica, neces-
sitamos de estudos randomizados com poder estatistico
adequado e bem conduzidos. Muitos estudos prelimina-
resndo deixam deter seuvalor, poisirdo agregar ao corpo
deevidéncias promissoras. Entretanto, o estudo definiti-
vo deve ser realizado quando pretendemos recomendar
determinada estratégiaterapéutica. Quando néo existi-
rem estudos randomizados bem conduzidos, ou simples-
mente, ndo exi stirem estudos randomi zados, apraticada
CBE dependera das informacdes disponiveis, mesmo
ndo sendo definitivas. O que existedenovo naCBE?1)
novos tipos de evidéncias tém sido geradas; 2) encon-
tra-se nitidamente demonstrado que embora preci semos
diariamente destanovaevidéncia, geralmente falhamos
em obté-la; 3) nosso conhecimento e desempenho clini-
co deteriora-se com o tempo; 4) tentativas de solucionar
estesinconvenientes através de programas de educacéo
meédi ca continuada tradicional nao melhora nosso de-
sempenho clinico e 5) uma abordagem diferente no
aprendizado clinico tem se mostrado eficiente para
melhorar o desempenho clinico e atualizar o médico>’. A
CBE reforcga, porém, nuncasubstitui julgamentoclinicoe
experiénciaclinica
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Racionalidade (por que a mudanca de
paradigma?)

Nos Ultimos anos temos nos defrontado com um au-
mento no volumedeinformagBesobtidasatravésdalitera-
turacardiol dgica, muitasdasquaisinvéidase, agumasve-
zes, irrelevantesparaapréticaclinica. A praticacorretae
desejavel dacardiologiaenvolveaobservagao das seguin-
tes premissas: efetuar o diagndstico correto, selecionar o
manusei o que proporcione maisbeneficiosdo queriscose
manter-se atualizado no que concerne aos avangos enovi-
dades em cardiologia. Os principios epidemiol 6gicos e
bi oestatisticos proporcionam o material necessario paraos
leitoresaumentarem aacuréaciaeeficiénciade seusesforcos
clinicos. Torna-senecessario e urgente o desenvolvimento
deumfiltro realmentecientifico paradiscernirmosamel hor
formadepraticarmosacardiologia Parao desenvolvimento
deste filtro necessitamos incorporar umanovaformade
aprender, pensar eagir dentro dacardiologia. Osprincipios
da epidemiol ogiaclinicatornam-se, como referido por
Sackett ecol, “aciénciabasicaparaamedicinaclinica’ 4.0
quetodas as defini¢des referentes aepidemiologiaclinica
tém em comum éum respeito pelame hor evidénciapossive
sobreaeficéciaeefetividade dos cuidadosmédicos e servi-
cosdesalide num periodo de aumento decompl exidade, no
gue serefere ao que podemos fazer por nossos pacientese
também um aumento no reconhecimento dequenéo deve-
mos realizar determinadas condutas. Devido aos espacos
conceituais, geralmente substanciais, entre aexperiéncia
estruturadadaciénciabésicae osproblemasediscordancia
muitas vezes interminaveis da assisténcia clinica aos
pacientes, surgiu a necessidade da incorporacdo da
epidemiologiaclinicacom o objetivo deestruturar consis-
tente e corretamente a préticaclinica. Durante os Gltimos
anosfoi iniciado um processo de propagacdo e dissemina
¢80 da necessidade de praticar umaMBE (em nosso caso
particular, umaCBE) emdiversospontosdo mundoemde-
trimento de umamedicinaautoritaria baseada apenas em
opinidesde" peritos’, que sebaseiam em experiénciaspes-
soais(emgeral por definicao, experiénciapessoa ndoutiliza
grupos controles paraanalisar a€eficaciade umaterapéuti-
ca). Apesar de profissionais que praticam recomendactes
baseadasem suasexperiéncias, excluindo asevidénciasda
literaturaterem boaintencéo, estaéumaprati caautoritaria,
muitasvezes sem concordanciaentre osvarios* peritos’ e
gue podem nem sempre e nem todos estarem corretos. A
falta de concordancia entre as opinides autoritari as estao
rel acionadas ndo apenas as diferentes condutas diagnos-
ticaseterapéuticas, como também avalidadedasevidéncias
sobreasquaissuasrecomendactesrepousam. O principio
“naminhaexperiéncid’ utilizado deformaisolada, éumprin-
cipioquefoi permitido no passado e quendo deve ser mais
praticado atual mente. I ntuitivamente, o raciocinio emba
sado neste principiofaz sentido, entretanto esteraciocinio
Nnao passade umaimpressao e deve ser checado atravésde
niveisdeevidénciadaliteratura. EmmuitassituacOes, deve-
mosadmitir aincerteza, encorajar o ceticismo etambém ser-
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mosflexiveis paraacomodarmosnovasevidénciasquefa
talmente chegam em nossaspréti cas e que podem contradi-
zer oraciocinio e prética prévios. Evidéncias que ndo po-
dem ser reduzidas a ciéncia de fato devem ser vistas com
incerteza, suspeitaecautela®. Emresumo, intuigdesclinicas,
experiéncias ndo sisteméti cas e racionalidade fisiopato-
| 6gicando sdo sindbnimos deboaevidénciaparadirecionar
condutasem cardiol ogia. Existem critériosmetodol 6gicos
paraserem seguidos, indistintamente desde médicosresi-
dentesaté chefesde departamento, endo autilizacdo dein-
terpretagdes pessoais de resultados de estudos. Médicos
pesqui sadores necessitam entender as parti cul aridadesque
envolvem o desenho de um protocol o, a obtencéo dos da-
dos e, posteriormente, a analise dos resultados. Contudo,
os cardiol ogistas em geral, como os clinicos que praticam
cardiologia, devem compreender os principios basicos de
pesquisacom o objetivo deinterpretar o quefoi encontrado
no estudo publicado ou apresentado.

Asbarreiras, aintroducdo daCBE, podem ser dividi-
dasem: @) barreirasdeatitude: hierarquiaautoritaria(pesso-
asdiferentes emitindo opini&es diferentes sobre 0 mesmo
paciente), antipatiaprofissional (resisténciaamudancas),
incertezaepreferénciaspor métodosmais“faceis’ eb) bar-
reiraspréticas. método maisdificil, consumo detempo, fata
dedisponibilidade de quem ensinaerecursosde biblioteca
(artigosecomputadores) °.

Como praticar CBE?

DentrodapraticadaCBE, cinco etapas so sugeridas:
1) converter anecessi dade deinformagdo em questdes pas-
siveis de esclarecimento; 2) procurar amelhor evidéncia
disponivel comaméximaeficiéncia; 3) avaliar criticamente
asevidénciasencontradasemtermosdevalidade (proximi-
dade com averdade) e utilidade (aplicabilidadeclinica); 4)
aplicar osresultadosdaavaliacéo criticanapraticaclinicae
5) avaliar nosso desempenho clinico contentemente. Os
principiosfundamentaisdaCBE envolvem: 1) validade (po-
demos confiar nainformagéo?); 2) importancia(caso sgja
verdadeira, estainformacdo proporcionaraumadiferenca
importante) e 3) aplicabilidade (como podemosusar estain-
formacao?). Emresumo, julgamosquerecomendactesvali-
dassdo oriundasde evidéncias sdlidaserobustas. O proces-
so dedecisao clinicacompreendetréscomponentes: experi-
énciaclinica, preferénciado pacienteeevidénciadapesqui-
sa. A CBE envolveaaplicacio dasevidénciasrelevantesdis-
poniveis provenientes da pesquisa clinica na prética
cardioldgica. Visando aintroducdo dasevidéncias nasdeci-
sfesclinicas, quatro etapastornam-secruciais. obtencdoré-
pidadasevidéncias, andlisecritica, desenvolvimento degui-
asclinicos(critical pathways) e aplicagdo dosguiasclinicos
nolocal etempo certos. Consegue-seassim, evidénciasrapi-
damentedisponiveisparautilizacdoemdecisoclinica Geral-
mente, centenasde estudosdevem ser realizadosparaachar
econstatar umaverdadeclinicamentetil. Asmelhoresinfor-
magcdes veiculadas, através dos estudos clinicos, sdo
publicadasem diversasrevistascientificas; entretanto, olei-
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tor muitasvezes ndo é adequadamente preparado do aparato
necessario e essencial paracriticar asinformagdes etrans-
formé-lasem conhecimentoreal, ao invésdeapenas consu-
mir vorazmente asinformagdes gerando um pseudoconhe-
cimento. O nimero de estudos com resultados definitivosé
muito pequeno e esses estudos encontram-se misturados
com pequenosestudos preliminares, conflitantes, negativos
ou que conduzem afal sos resultados (insuficiéncia meto-
dologicaparcia etotal). A solucdo podeenvolver o seguinte:
guiasclinicos paraandlise metodol Ggica (ndo saiade casa
sem ele), utilizac8io daMedline e sintese e processamento
deevidénciasclinicasdealtafidelidade (possivel efécil) e
atualizacdo apropriadaemtemporedl .

Anunciando a chegada damelhor evidéncia: quase
todos os avancos no conhecimento médico sdo primeira-
mente apresentados naliteratura médica. Conseqguiente-
mente, apréticaclinicadeveser orientadapor andlisecritica
daliteratura, devendo haver incorporacdo doscritériosob-
jetivoseexplicitos parasel ecionar informacfescientificas
clinicamente relevantes e sdlidas. No que diz respeito as
fontes de evidéncias clinicas, torna-se importante para os
leitores discernirem quais séo os verdadeiros servicos
baseadosem evidéncias daguel esquendo 0 s80. Seapubli-
cacdo naoforneceregrasexplicitasparaavaliag@ocritica, os
leitores devem investir seu valioso tempo e recursos em
outrolugar. O acesso el etronico aliteraturamédicaoferece
baixa sensibilidade e especificidade paraestudosrel evan-
tes, devendo oleitor desenvolver emsi estefiltro cientifico
necessario, praticando deste modo uma CBE ao invésde
umapraticaclinicabaseadaapenasem opiniGesalheias®.

A préaticamédicabaseadaem evidénciasestrutura-se
emumaabordagem sisteméti cadaliteraturacom questes
clarase passiveisderesposta, avaliacéo criticadavalida-
deeutilidade do quefor encontrado, aplicacéo dosresul-
tados aos paci entes e popul agdes sob risco eavaliagdo do
desempenho dos praticantes. O acesso ao contetdo
(itens que necessitam ser conhecidos) e ao processo
(como aprender eaplicar osfatos), requer estilo eatitudes
diferentesdagquel asaprendidas nauniversidade eresidén-
ciamédicaanteriores. Aspessoas adquirem novosestilos
e atitudes e tornam-se mais eficientes, ou seja, eficazes
com a utilizagdo adequada dos recursos disponiveis) .
Tendo estes principios como base, podemos nos definir
contraasequiénciadapréaticapseudocientifica: memorizar,
regurgitar e graciosamente esquece.

Durante as Ultimas décadastém ocorrido umaexpan-
s80 expressiva na pesquisa cardiovascular, resultando
numamel hor compreenséo dadi stribui¢io edeterminantes
da doenca cardiovascular, como também os mecanismos
biolégicos béasicos. N&o podemos mais nos contentar em
extrapol agbesbaseadas nal 6gi caderivadade dados experi-
mentais, massimrequerer provassolidaserobustasdeque
um fator especifico causa uma determinada doenga ou de
que um tratamento é efetivo através de estudos clinicos
randomizadosbem planegjadoseconduzidos. A cardiologia
tem sido pioneiraem inovagdes no planejamento e condu-
¢80 de grandes estudos, avaliando causalidade de doenca
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(estudos caso-control e e de coorte), determinando prog-
nostico (banco dedadoseregistros), avaliando tratamentos
(estudosrandomizadosampl os) esintetizandoinformactes
atravésdasrevisdess steméticasou metandlises. Estesestu-
dostém aumentado em nimero edimensdo, suasqualidades
tém sedevadoeoimpacto sobreapréticaclinicaédefinitivar
mente crescente. Conseqiientemente, algumasquestdesséo
naturais. como o médico ocupado pode se atualizar diante
desta explosdo de conhecimentos? Como o médico julga
quais estudos séo validos? Como o estudo encaixano con-
texto de outrasinformactes rel evantes? Evidéncias podem
ser derivadas de diferentestipos de estudos, incluindo estu-
dosepidemiol dgicos, estudosrandomizados, registros, expe-
rimentosfisiopatol 6gicoseanimais. A evidénciamaispersu-
asivadeve ser ndo somentemetodol ogi camentecorreta, mas
devetambémfarnecer umainformacdodinicamenterdevante
ecoerente. Esteconhecimento derivado destamatriz deinfor-
magOes deve ser transferido paraapréticaclinicaabeirado
leito ou em programas de prevencdo nacomunidade. A ne-
dadedetreinar médicosdecomotransferir conhecimen-
tos derivados do bons estudos (alta qualidade e impacto
significante) apréaticaclinicadiariarequer arteejulgamento
gue sdo 0 coracdo damedicinabaseadaem evidéncias. Em
certas ocasi0es, a CBE deve ser aplicada as areas onde as
evidénciasaindano sfo compl etas, onde podemosdenomi-
nar CBE nazonaindefinida. O conhecimentoveiculadopela
CBE deveconter informagdesclinicamenterel evantes, dedta
qualidade metodol 6gica, informativa, répidae sucinta®,
Quando procuramosamel hor evidénciadisponivel para
solucionarmos um problemaclinico devemostentar preen-
cher 3itens: aquest&o, nossamel hor resposta, nossaevidén-
ciainicial pararesposta. Existemaisdeumaviaadequadade
acessoamel hor evidéncia, entretantoexistemvariasviasina-
dequadaseincorretas. Torna-senecessario adisponibilidade
equalidadederecursosparaobter asmelhoresevidéncias.
Quanto aMedline, devemos utilizar os seguintester-
MOSs para pesquisa: clinical trial paraterapia, sensitivity
paratestes diagnésticos, risk paraetiologia, cohort Studies
para prognostico, meta-analysis OU review pararevisoes
sistemaéti cas®. Decididamente, hojetemos acesso amel hor
evidénciadisponivel sem precedentes.

Como enunciar questoes clinicas passiveis de
respostas?

Todas as vezes que atendemos um paciente, necessi-
tamosdeinformagBesnovassobrealgumelementoemrela
¢do ao diagnostico, prognéstico emanuseio clinico. Algu-
masvezes aquestao é auto-explicativae arespostaéfacil-
mente obtida. Outras vezes, necessitamos transformar o
problema clinico em questéo passivel de ser esclarecida.
Existemdiferentesareasparaquestdesnapraticaclinica 1)
achados clinicos; como interpreté-|los através da historia
clinicaeexamefisico; 2) etiologia: comoidentificar causas
paradoencas; 3) diagndstico diferencial: quando conside-
rar as possiveis causas de um problema clinico, como
classifica-lo deacordo com probabilidade, seriedade efor-
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masdetratamento; 4) testesdiagnosti cos: como sel ecionar
einterpretar testesdiagnosti cos, visando confirmar ou ex-
cluir um diagndstico, considerando suaprecisdo, acurécia,
aceitacdo, custose seguranca; 5) progndéstico: como estimar
aprobabilidade do curso clinico do paciente e antecipar a
probabilidade de complicacdo dadoenca; 6) terapia: como
sel ecionar tratamentos que of erecam maisbeneficiosdoque
prejuizos ao paciente, incluindo os custos; 7) prevencéo:
como reduzir achancedadoencaatravésdaidentificacdoe
modificagéo dos fatores de risco, e como diagnosticar a
doenca precocemente através de screening; 8) autome-
Ihoria: como manter-seatualizado, melhorar oestiloclinicoe
tornar apréticaclinicamaiseficiente.

Em geral, asquestBesbem estruturadas apresentam os
seguinteselementos: 1) o pacienteou problemaenderecado;
2) aintervencdo considerada; 3) aintervencao decompara-
¢doquandorelevantee4) oresultado clinicodeinteresse.

Avaliacio critica das evidéncias disponiveis na
literatura (como ler corretamente os artigos
cientificos sobre terapia)

Uma questédo freqlientemente enunciada por todos
nos, quando pretendemos empregar amelhor condutatera-
péuti ca para nossos pacientes é “ como os resultados deste
artigoserelacionam como meu paciente?’ 2. Como podemaos
observar, existeumaestreitaligacéo darevistacientificacom
amanuse o clinico do paciente. Chamamosestaconexao de
epidemiologiaclinicaabeiradoleito, ou sga, aaplicacdo dos
resultados de estudos clinicos aos nossos pacientesindivi-
duais. N&o basta apenas|ermos os resultados e conclusbes
paraconhecermos o assunto e conseglientementetratarmos
0s pacientes. Temos obrigatoriamente que analisar critica-
mente os resultados através de critérios ssimples e objetivos
parasabermossobreavalidade dosmesmos. Napresencade
dados confiaveis e validos, ndo podemos ceder espaco para
0 subjetivismo eimpressao pessoa paraconduzirmosclini-
camentenossospacientes. Felizmente, estudosclinicoscon-
trolados e randomi zados est&o sendo realizados com mais
freqliénciaetém demonstradodeformaclaraaeficaciadeal -
gunstratamentos, comotambémaausénciadeutilidadeclini-
caoumesmo orisco detantosoutros. Entretanto, aavaliagdo
corretadeumaterapiarequer maisdoquerandomizacéo. Dis-
cutiremaososcritériosquedevem ser seguidosparaumaava
liaco criticade um artigo distinguindo comisto resultados
Utel's, conflitantes, confusosou mesmo prejudiciais. Defor-
madidética, estescritériossao divididosem trésgrupos. va
lidade dos resultados (quadro 1); quais sdo os resultados
(quadroI1) e como estesresultados podem ser incorporados
ao manuseio depacientes(quadrolll).

Os resultados do estudo sio validos? Estaquestéore-
fere-seavalidade ou acuréciadosresultadoseconsiderase
oefeitodotratamento relatado no artigo representaaverda-
deiradirecdo emagnitudedo efeito do tratamento. Umaou-
tramaneiradeformular ecompreender estaquestéo seriaa
seguinte: estesresultados representam umaestimativasem
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Quadro I - Critérios para a avaliagdo critica de um artigo sobre terapia *'!
Os resultados do estudo siio validos?

Critérios primarios:

1. A designagdo dos pacientes para os tratamentos foi realmente
randomizada?

2. Todos os pacientes admitidos no estudo foram adequadamente conta-
dos e atribuidos a conclusdo?

3. O seguimento foi completo?

4. Os pacientes foram analisados nos grupos em que foram originalmen-
te randomizados?

Critérios Secundarios:

1. Os pacientes, médicos e pessoa envolvido no estudo apresentavam-
se sob a condigéo cega no que diz respeito ao tratamento?

2. Os grupos comparados eram similares no inicio do estudo?

3. Além da interveng8o experimental do estudo, os grupos comparados
foram tratados igual mente?

Quadro II - Critérios para a avaliagiio critica de um artigo
sobre terapia ©"?
Quais foram os resultados?

=

. Qual a dimensdo do efeito do tratamento?
2. Qua a precisdo da estimativa do efeito do tratamento?
3. As significancias clinica e estatistica foram consideradas?

Quadro III - Critérios para a avaliagio critica de um artigo
sobre terapia *"?
Os resultados irdo auxiliar-me no manuseio de meus pacientes?

1. Os resultados podem ser aplicados no manuseio de meus pacientes?
(os pacientes do estudo eram similares a0s meus pacientes e 0 manu-
seio utilizado pode ser também utilizado na minha prética clinica).

2. Todos os objetivos clinicamente relevantes foram considerados?

3. Os beneficios do tratamento superam 0s riscos potenciais e 0s custos?

erros sistematicos do efeito do tratamento ou apresentam
algumainfluénciadeformasisteméticaconduzindoauma
falsaconclusdo?

Quais foram os resultados? Caso osresultadossgiam
validose o estudo provavel mente conduz aumaavaliacdo
do efeito do tratamento sem erros sisteméticos, entéo os
resultadostém val or paraserem examinados. Estasegunda
guestéo consideraadimensdo eaprecisdodo efeitodotra
tamento. A melhor estimativadeste efeito seraosachados
do estudo por si eaprecisio daestimativaserasuperior em
estudos com maior nimero de pacientes.

Os resultados auxiliar-me-3ao no manuseio de meus
pacientes? Estaquestéo apresentadoisitens: a) osresulta-
dossdo aplicavei saos seus pacientes?V océdeveriahesitar
eminstituir eincorporar o tratamento se seus pacientesnéo
sdo similaresagquel esdo estudo, ou seosobjetivosondefoi
demonstrado beneficio ndo forem suficientementeimpor-
tantes para 0s seus pacientes; b) se os resultados séo apli-
caveis, qual éoimpacto dotratamento?Oimpacto depende
dos beneficios e riscos (efeitos adversos e toxicos) do tra-
tamento edas conseqiiénciasde deixar detratar os pacien-
tes. Portanto, mesmo um tratamento efetivo poderanao ser
utilizado quando o prognostico do pacientejaébom sem
estetratamento, especialmente quando estiver associadoa
importantes efeitos adversos e alto custo.
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Os Resultados do Artigo sao Validos?
Critérios primarios

A designacio dos pacientes para os tratamentos foi
realmente randomizada? O processo derandomizacdo per-
miteestabel ecer similaridade entre osdoi sgruposcompara:
dos(ex: tratamento A versuscontrole), noquediz respeitoa
fatoresderisco conhecidoscomo desconhecidos. Diferen-
tes resultados podem ser obtidos quando o tratamento em
comparagao édesignado deformarandomizadaou quando
estadesignacdo érealizadadeformaconscientepeoinves-
tigador. Determinadosfatores, como aseveridade dadoen-
¢a, presencade comorbidade e outrosfatores progndsticos
conhecidos e desconhecidos, podem alterar positivaou
negativamenteo efeito deumaterapiaeminvestigago clini-
ca. Como estesfatores descritos podeminfluenciar adeci-
sdo médica, estudos de eficaciando-randomizadossdoine-
vitavelmentelimitados, quanto asuahabilidadeemdistin-
guir seaterapiaétil oundo, comotambém seexistemriscos
com autilizacdo damesma. A confirmacdo do exposto, en-
contra-se no fato de que designacéo de tratamentos, atra-
vés de outras maneiras que ndo a randomizagao, tende a
produzir efeitosmaiores (efreqlientementefal so-positivos)
de tratamento do que em estudos randomizados®. Desde
gue otamanho daamostrasejasuficiente, arandomizagéo
assegura gque determinantes progndsticos conhecidos e
desconhecidos sgjam distribuidosigualmente entre osgru-
pos tratamento e controle. O método de randomizacéo é
outrocritérioaser avaliado, visto que métodos que utilizam
codigos fornecidos por computador ou de maneira auto-
matizada, atravésdeligacdo telefénica, ondeoscritériosde
inclusdo e exclusdo sdo checados novamente antesdein-
formar qual otratamento designado, reduzindo aschances
desaber qual o tratamento aser designado antesde serea-
lizar arandomizacéo, séo preferiveisaquelesqueutilizam
envelopes.

Todos os pacientes admitidos no estudo foram adequa-
damente contados e atribuidos a conclusiao? Nesteitemte-
mos dois componentes: a) O seguimento foi completo?
Todo paciente quefoi admitido no estudo deve ser analisa-
do nasuaconcluséo final. Caso isto ndo sejafeito ou um
nUmero substancial depacientessejarelatado como* perda
de seguimento”, avalidade do estudo esta aberta para
questionamentos. Quanto maior o nimero de pacientes
com perda de seguimento, mais o estudo esta sujeito aer-
ros sistemati cos, porgue os pacientes que estao perdidos
freqlientemente tém progndsti cos diferentes do que aque-
les onde 0 seguimento foi adequadamente realizado. Em
casos de perdade seguimento, duas possi bilidadesinfluen-
ciando os resultados do estudo deformadiferente, podem
ocorrer: 1) ospacientesndo retornaram para o seguimento
porgueapresentaram resultadosadversos, incluindo 6bito;
2) os pacientes estdo clinicamente bem edevido aisto néo
retornaramavisitaclinicaparaseremavaliados. Osleitores
podem decidir seaperdade seguimentofoi excessivaassu-
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mindo em estudos com resultados positivos (o tratamento
eminvestigagao promove resultados benéficos), quetodos
0s pacientes perdidos no grupo tratamento evoluiram mal
(ex: apresentaram 6bito) e todos aguel es perdidos no grupo
controleevoluiram bem (ex: encontram-sevivos). Recal cu-
lando-seosresultados sob estacircunsténciaproposta, seas
conclusdes do estudo ndo forem modificadas, aperdade se-
guimento néo foi excessiva. Entretanto, caso as concluses
semodifiquem, aperdade seguimento deve ser considera-
daexcessivae o poder deinferéncia, através daconclusio
obtida, torna-se enfraquecido e os resultados ndo séo
confidaveis®, b) os pacientes foram analisados nos grupos
em que foram originalmente randomizados? Napréticadini-
ca, paci entes em estudos randomizados esquecem algumas
vezes de utilizar amedicacdo ou mesmo recusam-se aesta
utilizacgo. A primeiravista, osleitoresconcordar&o quepaci-
entesquenuncadutilizaramamedi cacdo designadadeveriam
ser excluidosdaanalise de eficacia. Freqlientemente, asra
zBespelasquai sospacientesndo utilizam amedicacdo estéo
relacionadas ao prognéstico. Alguns estudos clinicos
randomizados demonstram que paci entes ndo aderentes ao
tratamento apresentam pior prognéstico do queagquelesque
0 sd0, mesmo considerando-se todos os fatores prognosti-
cosconhecidoseincluindo aquel espacientesquetilizaram
placebo . A exclusdo de pacientes ndo aderentes ao trata-
mento daandlisedestréi acomparagdo sem errossisteméti-
cos, proporcionadapel arandomizagdo. Esteprincipiodeatri-
buir todos os pacientes aos grupos nos quai selesforam ori-
ginamenterandomizadosdenomina-seandisedeintencdo-
de-tratar. Estaestratégiapreservao val or darandomizagéo,
permitindo a distribuicdo balanceada de fatores progndsti-
C0S N0S grupos comparados e, conseglientemente, o efeito
observado serarealmentedevido ao tratamento designado.

Critérios secundarios

Os pacientes, médicos e pessoal envolvido no estudo
apresentavam-se sob a condi¢io cega no que diz respeito ao
tratamento? Pacientesque sabem queestdo utilizandoum
novo tratamento s8o maisprovavei sdeterem umaopini&o
sobre sua eficacia, como também médicos ou pessoas en-
volvidas com asavaliagdes sobre arespostaao tratamento
em questdo. Estas opinides, se otimistas ou pessimistas,
podem distorcer sistematicamente os aspectos e o relato
dosobjetivosdo tratamento, reduzindo, consegiientemen-
te, aconfiancanosresultadosdo estudo. Devido aofato de
pessoas envolvidas na avaliagcdo dos objetivos do estudo
n&o estarem sob acondi¢do cega, podem ser fornecidasdi-
ferentesinterpretacdes dos achados durante arealizacéo
dos exames em questdo, distorcendo assim os resultados.
A formamaisaconselhavel paraevitar esteriscoavalidade
éarealizacdo de estudos dupl o-cegos (pacienteemédico &
ou pessoal envolvido no estudo ndo sdo capazes de distin-
guir otratamento ativo do placebo).

Os grupos comparados eram similares no inicio do
estudo? Com o objetivo de seassegurarem quanto avalida-
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de do estudo, osleitores devem ser informados se os gru-
postratamento e controle eram similares com relacéo aos
fatores que podem influenciar e determinar os resultados
clinicosdeinteresse. Estes dados sdo obtidos através da
demonstracdo das caracteristicas basais dos grupos trata-
mento econtrole. Emboranuncasaibamosseexistesimilari-
dade entre osgruposemrel acdo afatoresprognosticosnéo
conhecidos, podemos nos assegurar que os fatores prog-
nosticos conhecidos estédo adequadamente bal anceados.
Quando aumentamos o tamanho daamaostra, osgrupostor-
nam-sebal anceados, tornando maisdificil o efeito do acaso
(play of chance), sugerindo que um grupo tem aparente-
mente prognéstico melhor do que o outro. Em estudosade-
guadamente randomi zados com tamanho de amostrasufi-
ciente, sabemos anteci padamente que qualquer diferenca
entre 0s grupos tratamento e controle ocorre por acaso,
independentemente se houve ou ndo significanciaestatis-
tica. Entretanto, o ponto em questéo é amagnitude desta
diferenca. Sefor umagrandediferenca, avalidadedo estu-
dotorna-se comprometida. Quanto maior arelagdo entre
fatores prognosti cos e resultados e quanto menor o tama-
nho daamostrado estudo, maisasdiferencasentreosgru-
posenfraquecerdo aforcadequal quer inferénciasobreefi-
cacia. Felizmente, quando os grupos ndo sao similares
guanto ascaracteristicasbasais, algumastécnicasestatis-
ticas permitem o ajuste dos resultados do estudo paraas
diferencas entre estas caracteristicas®!*. Obviamente, de-
vemosprocurar similaridadeentrecaracteristicasrel evan-
tese quando tanto aandlise aj ustada quanto ando-ajusta-
daparaascaracteristicasdiferentes permitirem amesma
conclusdo, admitiremosdeformajustificadaavalidade dos
resultados do estudo.

Além daintervencao experimental do estudo, os gru-
pos comparados foram tratados igualmente? Asformasde
tratamento nosgrupostratamento e controle podem diferir
entresi devériasmaneiras e estas diferencas podem tam-
bém distorcer osresultadosdo estudo. IntervencGesoutras
além daguelaenvolvidano estudo sdo chamadasde co-in-
tervencgdes e quando aplicadas diferentemente aos grupos
tratamento econtrolepodem alterar osresultados. A co-in-
tervencdo € um problema sério principalmente quando a
condi¢do duplo-cega esta ausente. Como exemplo, pode-
mos ter um estudo avaliando pacientes pos-infarto do
miocardio com determinado tratamento e durante o segui-
mento um dos grupos (tratamento ou control €) receber pro-
cedimentosderevascularizagdo miocardicacommaisfre-
guéncia. A co-intervencdo neste caso sdo os procedi men-
tosderevascul arizacdo miocardica, osquaispor teremsido
maisutilizadosem um grupo poder&o influenciar osresulta:
dos, favorecendo um dos grupos e com isto salientar ou
atenuar osefeitos do tratamento em estudo.

Ositensdiscutidosacimaauxiliardo oleitor adetermi-
nar se os resultados do artigo sdo provavel mente validos
ou ndo. Seosresultadosforem consideradosvalidos, entdo
oleitor poderaprosseguir econsiderar amagnitudedo efei-
to do tratamento e suaaplicabilidade.
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Quais foram os resultados?

Qual a dimensao do efeito do tratamento? Exisemva
riasmaneirasdeseexpressar osefeitosdeumtratamento: )
reducdo absolutaderisco (RAR): propor¢do de eventos
No grupo controle menos a proporc¢éo de eventos no gru-
po tratamento (ex: 0,10 - 0,085 = 0,15); b) risco relativo
(RR): proporcéo deeventosno grupo tratamentorelativaa
proporc¢éo de eventosno grupo controle (ex: 0,085/0,10=
0,85); ¢) reducéorelativaderisco (RRR): 1 menospropor-
¢ao de eventos no grupo tratamento rel ativa a proporgéo
deeventosno grupo controlevezes 100% 1 - (0,085/0,10)
X 100% = 15%)]. Estaéamedidamaiscomumentetilizada,
significando nesteexemplo que o novo tratamento reduziu
o risco de eventos em 15% em comparac&o com o grupo
controle. 52,

Qual a precisio da estimativa do efeito do tratamento?
A verdadeirareducdo de risco nuncapode ser conhecida.
Tudo o que temos € uma estimativafornecida por estudos
clinicos controladosrandomizados, eamelhor estimativa
do verdadeiro efeito do tratamento é aquela observada
nestestipos de estudos. Temos entdo um ponto de estima:
tivadevido ao fato daimpossibilidade de sermos precisa-
mentecorretos. Conseguimos saber oslimites(vizinhanga)
dentro dosquais o verdadeiro efeito provavel mente se en-
contra. Esta estratégia estatistica denomina-se intervalos
deconfianga(lCs) . Geralmente (emboraarbitrariamente),
utilizamos| C 95%, o qual éinterpretado comodefinindoa
faixaqueinclui averdadeiraRRR 95% dasvezes. Significa
gue averdadeira RRR encontrar-se-a destes limites em
95% das vezes. Quanto maior o tamanho da amostrado
estudo, maior serdo nimero deeventose maior seranossa
confiangade que averdadeira RRR (ou outramedida de
eficacia) estaraproximadagquel aque observamos. Torna-
seevidente que quanto maior o tamanho daamostra, mais
estreito €0 IC. A precisdo de um resultado de estudo é
fornecidapelo IC e ndo pelo valor de p, ou seja, mesmo
com resultados estatisticamente significantes, podemos
ter faltade precisdo devido aamplos|Cs e, conseqliente-
mente, aimportanciaclinicado resultado estarasujeitaa
estafalta de precisdo. Se, por exempl o, obtivermos uma
RRR de25% com|C 95%-8% a-40%, significaqueserepe-
tirmos o experimento 100 vezes, em 95 dasvezesaRRR
encontrar-se-aentre8 e40. Obviamente, umaRRR de 8%
tem umaimportanciaclinicadiferentedeumade 25% ou
mesmo de 40%. Quando o artigo ndo fornece esteimpor-
tante elemento paraavaliarmos aprecisdo dosresultados
obtidos, devemos proceder da seguinte forma: 1) caso o
valor depsgjaigua a0,05, significaqueolimiteinferior do
IC paraaRRR ézero (ndo sepodeexcluir queo tratamento
ndo tenhaefeito). Conformeovalor depdiminui abaixode
0,05, olimiteinferior paraaRRR eleva-seacimadezero; 2)
guando oartigoforneceo erro padréo daRRR (oudoRR), 0
limiteinferior esuperior do |C 95% paraumaRRR séo 0s
pontos estimados mais e menos duas vezes este erro pa-
dréo; 3) cacular o1 C®%2,
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As significancias clinica e estatistica foram conside-
radas? Significanciaclinicanestecontextorefere-seaimpor-
tanciadadiferencanos resultados clinicos entre os grupos
tratamento econtrole, sendo geralmentedescritaemtermos
de magnitude deum resultado. Em contraste, significancia
estatistica mostra se as conclusoes obtidas pel os autores
gpresentam probabilidade deseremverdadeiras, independen-
temente de serem clinicamente importantes ou ndo. Duas
questdesdevem ser formuladasparase avaliar esteitem: 1)
alémdeestatisticamentesignificante, adiferencaencontrada
também éclinicamentesignificante?; 2) seadiferencandoé
edtatisticamentesignificante, 0 estudo gpresentavaumtama-
nho deamostrasuficiente parademonstrar umadiferengacli-
nicamenteimportante, caso estatenhaocorrido?

Como exempl o, imaginamosque um autor conclui que
otratamento A émelhor doqueB, comumvalor dep=0,01.
Em outraspalavras, ovalor dep nosdiz o quéo freqlienteos
resultados poderiam ter ocorrido por acaso, seainterven-
¢dondofossediferentedo controle. Istosignificaqueoris-
codeter concluido erroneamenteque A émelhor doqueB
(quando naverdadendo o é) édeapenas1em 100. Istonos
parece bom, entretanto aquestao € “isto éclinicamenteim-
portantetambém?’. Significanciaclinicava démdaaritmé-
ticaeédeterminadapor julgamentoclinico. A medidautiliza-
daparaavaliar asignificanciaclinicaéo nimero necessario
paratratar (NNT), o qual témtréspropriedadesparailustrar
suautilidadeclinica: a) enfatizaosesforcosutilizadospara
atingirumalvotangivel detratamento (auxiliaaquantificar e
desmistificar adecisdo detratar alguns, mas ndo todos os
pacientes); b) forneceabase parase expressar oscustosdo
tratamento; ¢) forneceelementos Utei sparacomparar dife-
rentestratamentos para diferentes doengas®14,

ApOsadeterminacdo damagnitudeeprecisdo doefei-
todotratamento, aquestdofinal refere-seacomo aplicar os
resultadosdo artigo aos pacientesenapréticaclinica.

Os resultados auxiliar-me-ao no manuseio de
meus pacientes?

Os resultados podem ser aplicados no manuseio de
meus pacientes? Se 0ospacientespreencherem oscritérios
deinclusdo e exclusdo estabel ecidos pel 0 estudo em ques-
t80, ndo hamuitadi scussao quanto aaplicabilidadedosre-
sultados. Entretanto, seestendofor o caso, torna-seneces-
sarioumoutro julgamento eumaoutraandise. Aoinvésde
argumentarmaos que NOsso paci ente é doisanos maisnovo
ouonivel depressio arterial sistélicaé2 mmHgdiferentedo
gue aquel e estipulado pelo estudo, devemos perguntar se
existealgumarazéo quetornaosresultadosndo aplicaveis
aosnossos pacientes. Emgeral, umarazdo significativando
€ encontrada, tornando assim os resultados possiveis de
serem generalizados para nossos paci entes com razoavel
confianca. Cuidado especial deve ser tomado quando os
resultados globais do estudo ndo demonstram diferencas
significativaseatravésdeandlisesde subgruposrealizadas
posteriormente (sem hipotese pré-especificada) demons-
tram que determinados subgrupos de pacientes se benefi-
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ciamdotratamento. Resumidamente, parageneralizarmosos
achados de um subgrupo particular aos nossos pacientes,
devemosseguir asseguintesetapasemrelacdo ao efeito de
tratamento: @) €amplo?; b) éimprovavel ter sido obtido por
acaso?; ¢) ahipétese foi especificada antes do estudo ter
sido iniciado?; d) os achados foram também encontrados
em outros estudos (replicabilidade) 7512, Osleitoresem ge-
ral devem ser céticos quanto a aplicacdo de resultados de
analises de subgrupos para seus paci entes.

Todos os objetivos clinicamente relevantes foram
considerados? Tratamentos sdo indicados quando forne-
cem importantes beneficios. Demonstracéo de que um
vasodilatador melhora o débito cardiaco ou de que um
antiarritmico promove supressao dearritmiaventricular néo
necessariamentefornecem suficienteraz&o paraaprescri-
¢do destes tratamentos. O que se tornanecessario é aevi-
dénciade que estes tratamentos atuem positivamente em
objetivos que sdo definitivamente importantes para o pa-
ciente, como por exempl o, reducéo de hospitalizacao, redu-
¢do de mortalidade ou reducdo do risco de infarto do
miocardio. A escolhaeautilizacdo de objetivos substitutos
(surrogate endpoints) deve ser cuidadosa, devendo ndo
apenasrefletir o objetivo principal como assegurar que a
interferénciapositivade um tratamento sobre um objetivo
substituto apresente igual mente interferéncia sobre o que
seprocurasubstituir (ex: mortalidade) #215, Umexemplodo
risco naescol hade obyjetivos secundérios ocorreu no estu-
do CAST | ell Y, Osantiarritmicos(encainida, flecainidae
moricizina) utilizadosparatratamento dearritmiasventri-
cularescomplexaspés-infarto, causaram aumento nastaxas
demortalidade, adespeito de se mostrarem eficazesnasu-
pressdo destas arritmias. Mesmo quando os autoresrela
tam efeitos favoraveis do tratamento sobre determinados
objetivos, osleitores devem se certificar de que ndo ocorre
nenhum efeito del etério sobre outros objetivos.

Os beneficios do tratamento superam os riscos poten-
ciais e os custos? Antesdadecisdo deiniciar determinado
tratamento, deve-se considerar os riscos do paciente em
apresentar o evento sefor deixado sem tratamento. Quanto
maior apossi bilidade de um paciente apresentar um evento
caso ndo tratado, maisprovavel torna-seo beneficiodotra-
tamento para este paciente e menos pacientes deverdo ser
tratados para prevenir um evento. O nimero de eventos
adversos decorrentes do uso do tratamento novo em cada
1.000 pacientestratados deve ser contabilizado nadeciséo
final. A incorporagéo desterisco ao ser incorporada, permi-
teumaandiseglobal everdadeiradaeficécia(ex: aeficacia
do ativador tecidua do plasminogénio em comparagéo com
aestreptoquinase, deve ser vistacomo ndmero de vidas
salvas mais 0 niimero de sangramento intracraniano por
cada1.000 pacientestratados). Analisesecondmicas, prin-
cipamenteandise decusto-efetividade, aqual consideraa
eficaciado tratamento e os custos envolvidos naobtencéo
desuaeficaciasio altamentedesgjdveis. O principio“ sem-
preosrecursosserdo escassos’, utilizado inclusiveem pai-
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ses desenvolvidos, deve ser acentuadamente observado
€M Nnosso mei o, principal mentetendo em vistao panorama
econdmico de nosso pai's. Quando se assume que osrecur-
S0S sempre serdo escassos, autilizagdo eficiente dostrata-
mentos dependera da designagéo destes recursos para de-
terminados tratamentos e situagBes, 0s quais devem apre-
sentar evidénciassolidasde eficaciaterapéutica.

Adicionalmenteaoscritériosacimapodemoscomple-
mentar nossaavaliacdo metodol 6gicavisando o condutaa
beiradoleito através das seguintes questdes: 1) osresulta-
dossdo convincentesem qual magnitude? Geralmente, um
estudo € mais convincente se adiferengaem um objetivo
primario pré-definido atinge um nivel extremo de signi-
ficanciaestatisticaeaandise é baseadaem todos paci entes
randomizados (analise por intencdo de tratar). Devemos
lembrar que um estudo que atinge o nivel nominal de
significanciadep<0,05 apresentaapenas50% dechancede
ser replicado seo mesmo experimento for repetido. Seobti-
vermos p<0,01, esta chance sera de 70%, enquanto que
p<0,001 indicaumachancedereplicacéo de 90%. Conse-
guientemente, adecisdo detratamento requer valoresmais
extremos de p. Devemos ser cautel osos quando atravésde
inimerasanali sesretrospectivasendo pré-especificadas, 0
autor propde queumadeterminadasignificanciaestatistica
foi atingida. Este achado pode ser devido apenas ao efeito
do acaso, merecendo replicacdo paraser considerado ver-
dadeiro; 2) asinferéncias sdo baseadas em umaquantidade
de dados suficientes para que os resultados sejam robus-
tos? Existem doi stiposdeerroscomunsemumestudo clini-
co mesmo quando bem realizado. Quando existe umadife-
rencanitidae o estudo ndo demonstraestadiferenca, deno-
minamosresultado falso negativo (errotipo |l ou erro beta).
Neste caso temos um estudo com baixo poder estatistico.
Um item maiscomplexo é quando o tratamento realmente
nao é eficaz, porém os resultados séo estatisticamente
significantes, ou resultadofalso positivo (errotipo | ouerro
afa). Oerrotipol éincomum em estudosbem conduzidos,
ocorrendo em chances substancia mente maiselevadasem
estudos peguenos. Devemos ser céticos quando determina
dos autores clamam por beneficios substanciais, em gera
nao esperados e baseados em pequeno nimero de pacien-
tes; 3) osresultadosforamreplicados ? O quecardiologistas
eclinicosquepraticam cardiologiaquerem saber éseosre-
sultados demonstrados em determinados estudos podem
ser replicadosquandolargamenteutili zados napréaticadi&
ria®. Naturalmente, temos uma confiangamaior quando
outros estudos chegam a conclusdes similares (exemplo:
terapiatrombolitica, betabl oqueadores, aspirina, inibidores
daenzima conversora da angiotensinano tratamento do
infarto agudo do miocéardio).

Em resumo, aaplicacéo dosresultadosde estudoscli-
nicos requer ndo somente conhecimento dos estudos, mas
interpretacdo cuidadosa, visando examinar aconsisténcia
dosresultados. A avaliacdo criticadaliteraturaenvolveain-
daas seguintes areas que serdo discutidas nas publicacbes
posteriores. prognostico, testesdiagndsticos, revisdessis-
teméticas (metandlises) eandlisesecondmicas.
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Avezum A
Cardiologia baseada em evidéncias

Figura 1 - Questionario para avaliacdo critica de um artigo sobre terapia em cardiologia "'

Os resultados do estudo sdo validos?
Designacdo dos pacientes para o tratamento foi realmente randomizada?

O seguimento foi completo?

que diz respeito ao tratamento?
Os grupos comparados eram similares no inicio do estudo?

Quais foram os resultados?
Qual a dimensdo do efeito do tratamento?
Qual a precisdo da estimativa do efeito do tratamento?
Os significancias clinica e estatistica foram consideradas?

Os resultados auxiliar-me-10 no manuseio de meus pacientes?
Os resultados podem ser aplicados no manuseio de meus pacientes?
Todos os objetivos clinicamente relevantes foram considerados?
Os beneficios do tratamento superam os riscos potenciais e 0s custos?

Todos os pacientes admitidos no estudo foram adequadamente contados e atribuidos a conclusio?

Os pacientes foram andisados nos grupos em que foram originadmente randomizados?
Os pacientes, médicos e pessod envolvido no estudo apresentavam-se sob a condigdo cega no

Além da intervencdo experimental do estudo, os grupos comparados foram tratados igualmente?

Sm Nao é N&o
possivel dizer
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Consideracoes finais

Gostariamosdeintroduzir o model o detomadadede-
cisdo clinicaapartir do acimaexposto no que sereferea
terapéuticaem cardiol ogia. Quando concordamoscoma
validade dasinformagdes, quanto aum determinado trata-
mento, devemos avaliar 0s seguintes itens antes de
incorporé-lo ourecomendé-lo: @) significanciaestatistica
ouvalor dep (chance do resultado ter ocorrido por acaso);
b) precisdo daestimativade beneficio ouinterval o de con-
fianga(quanto maisestreito, maispreciso éo resultado); ¢)
importancia clinica ou nimero necessario paratratar
{NNT (quanto menor, maior aimportanciaclinica)} ; d) cus-

to-efetividade (quanto custa para atingir o beneficio de-
monstrado); e) preferénciasdos pacientes (em determina
dascircunstancias).

A préticadaCBE atravésdaaplicacéo dasevidéncias
disponiveisnapréticaclinica, (epidemiologiaclinicaabeira
do leito) constitui um desafio crescente para todos 0s
cardiologistaseclinicosquepraticam cardiologia. Comoa
globalizagdo do conhecimento médico (informagdes ade-
guadamente manuseadas gerando conhecimento real) é
umarealidade, devemos nos esforcar parahomogeneizar
nossas condutas, tendo como base um objetivo claramente
definido, queéapréticadaCBE, ou sgja, fazer o corretode
maneiracorreta.
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