
Aula 3 3 Hierarquia e Níveis de Evidência 
Científica
Imagine que você está diante de uma decisão crucial sobre sua saúde ou a de um ente querido. Há inúmeras 
informações disponíveis, desde conselhos de amigos até artigos complexos na internet. Como saber em qual 
informação confiar? Como distinguir o que é um palpite do que é um conhecimento sólido, testado e comprovado? 
A resposta para essa pergunta está no coração da pesquisa clínica e da medicina baseada em evidências.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada para desvendar os mistérios por trás da Hierarquia e Níveis de 
Evidência Científica. Não se trata apenas de um conceito acadêmico; é uma ferramenta essencial que capacita 
profissionais de saúde, pesquisadores e até mesmo pacientes a tomar decisões mais informadas e seguras. Ao 
final desta aula, você não só compreenderá a estrutura que sustenta o conhecimento científico em saúde, mas 
também será capaz de aplicá-la para avaliar a credibilidade de informações e orientar suas próprias escolhas.

Nossa jornada começará com a visualização da famosa pirâmide de evidências, uma representação gráfica que 
organiza os diferentes tipos de estudos científicos de acordo com seu rigor metodológico e potencial para evitar 
vieses. Em seguida, vamos descer e subir essa pirâmide, caracterizando cada nível, desde os estudos mais 
básicos até as revisões mais abrangentes. Veremos como a força de uma recomendação clínica é diretamente 
influenciada pelo nível de evidência que a sustenta, e também discutiremos as limitações e críticas ao modelo 
tradicional da pirâmide. Prepare-se para uma aula que transformará sua forma de ver a informação em saúde.



O Desafio da Informação e a Busca por 
Confiança
No dia a dia, somos bombardeados por informações de todos os 
lados. No campo da saúde, isso é ainda mais evidente. Uma nova 
dieta milagrosa, um tratamento inovador para uma doença crônica, 
ou até mesmo um conselho popular passado de geração em 
geração. Como podemos discernir o que realmente funciona do 
que é apenas uma crença ou uma anedota isolada? O grande 
desafio reside em filtrar o ruído e encontrar a verdade que pode 
impactar vidas.

Pense na medicina como a construção de um edifício. Você 
confiaria em um prédio cujas fundações foram feitas de areia, ou 
em um que foi erguido com materiais de alta qualidade, seguindo 
um projeto rigoroso e testado por engenheiros? Da mesma forma, 
a medicina e a pesquisa clínica precisam de fundações sólidas 
para garantir que as decisões tomadas sejam seguras e eficazes. É 
aqui que entra a necessidade de um sistema que nos ajude a 
classificar a "qualidade" das informações.

Essa necessidade levou ao desenvolvimento de um conceito 
fundamental: a Hierarquia de Evidências. Ela não é apenas uma 
lista de tipos de estudos, mas um guia prático que nos ajuda a 
entender o quão confiável é uma determinada informação ou 
recomendação. Em vez de aceitar tudo que ouvimos, somos 
convidados a questionar: "Qual é a evidência por trás disso?". Essa 
é a base da Medicina Baseada em Evidências (MBE), uma 
abordagem que integra a melhor evidência de pesquisa com a 
experiência clínica e os valores do paciente.



A Pirâmide de Evidências: Um Guia Visual 
para a Confiabilidade

Base: Menor rigor, maior viés
Estudos com menor controle metodológico, como 

relatos de caso e estudos in vitro, estão na base da 
pirâmide.

Meio: Observacionais
Estudos transversais, caso-controle e coorte 
aumentam o rigor e a capacidade de inferir 
associações.

Topo: Revisões e Metanálises
Revisões sistemáticas e metanálises sintetizam 
múltiplos estudos, oferecendo a evidência mais 

robusta.

Assim como um detetive busca provas concretas, a pirâmide de evidências nos orienta a priorizar os estudos mais 
confiáveis para embasar decisões em saúde.



Na Base da Pirâmide: Os Primeiros Passos 
da Descoberta
Na base da pirâmide de evidências, encontramos os tipos de 
estudos que, embora fundamentais para a geração de 
hipóteses e a exploração inicial de fenômenos, possuem o 
menor nível de evidência para embasar decisões clínicas 
amplas. Eles são como as primeiras observações de um 
explorador em um território desconhecido: indicam a 
existência de algo interessante, mas não fornecem um mapa 
completo ou garantias sobre o que virá a seguir.

Estudos In Vitro e em Animais: realizados em laboratório 
ou com modelos animais, essenciais para entender 
mecanismos biológicos e testar segurança inicial.

Relatos de Caso e Séries de Casos: descrevem 
experiências de um ou mais pacientes, úteis para 
identificar doenças raras ou efeitos inesperados, mas 
sem grupo de comparação.

Esses estudos são como histórias interessantes: podem 
indicar caminhos, mas não garantem que sejam universais.



Subindo um Degrau: 
Estudos Observacionais 
Descritivos e Analíticos

Estudos Transversais
"Fotografia" da população em um momento específico. Úteis para 
estimar prevalência e associações, mas não estabelecem causa e 
efeito.

Estudos de Caso-Controle
Retrospectivos, partem do desfecho e buscam exposições 
passadas. Eficientes para doenças raras ou de longa latência.

Esses estudos são como observadores atentos: registram padrões e 
associações, mas ainda não provam relações de causa e efeito.



Estudos de Coorte: Acompanhando o Tempo 
e a Causa
Os Estudos de Coorte acompanham grupos de 
pessoas ao longo do tempo, comparando expostos e 
não expostos a um fator de interesse. Permitem 
calcular incidência e risco relativo, fortalecendo a 
inferência de causalidade.

Exemplo clássico: Estudo de Framingham sobre 
doenças cardíacas.

Vantagens: sequência temporal clara, cálculo de 
incidência.

Limitações: custo, tempo e possibilidade de fatores 
de confusão.

Os estudos de coorte são como filmes: acompanham a evolução dos participantes, revelando como exposições 
influenciam desfechos ao longo do tempo.



O Padrão Ouro: Ensaios Clínicos 
Randomizados (ECRs)

Randomização
Participantes alocados 
aleatoriamente em grupos, 
garantindo comparabilidade e 
minimizando vieses.

Cegamento
Participantes e/ou 
pesquisadores não sabem quem 
recebe qual tratamento, 
reduzindo o viés de expectativa.

Controle
Comparação entre intervenção e 
placebo ou tratamento padrão, 
isolando o efeito da intervenção.

Os ECRs são o padrão ouro para avaliar intervenções, fornecendo evidências robustas para a prática clínica.



A Força dos ECRs e Suas Aplicações
A importância dos ECRs está em sua capacidade de 
minimizar vieses e confundidores, criando grupos 
comparáveis e permitindo atribuir diferenças nos resultados 
à intervenção estudada.

Exemplo: No desenvolvimento de vacinas, ECRs rigorosos 
com grupos vacinados e placebo são essenciais para 
comprovar eficácia e segurança antes da aprovação.

Apesar de serem metodologicamente superiores, ECRs 
podem ser caros, demorados e, em alguns casos, 
eticamente inviáveis.

ECRs são a base das diretrizes clínicas globais, mas sua aplicação deve considerar viabilidade e ética.



No Topo da Pirâmide: Revisões Sistemáticas 
e Metanálises

Revisões sistemáticas e metanálises são o "super-resumo" da ciência, fornecendo a visão mais confiável para 
decisões clínicas.

Revisão Sistemática
Síntese rigorosa e imparcial de 

todos os estudos relevantes 
sobre uma questão específica.

Metanálise
Combinação estatística dos 
resultados de múltiplos estudos, 
aumentando precisão e poder.



A Força da Síntese: Por que Revisões 
Sistemáticas e Metanálises são Cruciais
Ao combinar resultados de vários estudos, as metanálises 
identificam padrões, aumentam a precisão das estimativas e 
resolvem inconsistências. Um único estudo pode ser limitado, mas 
a síntese de muitos oferece uma visão mais robusta.

Metáfora: Como um júri que ouve várias testemunhas antes de 
chegar a um veredito, a revisão sistemática avalia todas as 
evidências antes de concluir.

Vantagens
Reduz viés

Aumenta precisão

Base para diretrizes clínicas

Limitações
Depende da qualidade dos estudos incluídos

Heterogeneidade pode dificultar síntese



A Força da Recomendação Clínica: Nem 
Tudo é Só Evidência

Benefícios vs. Riscos
Mesmo intervenções eficazes podem ter efeitos 
colaterais relevantes. O equilíbrio entre benefício e risco 
é fundamental.

Valores do Paciente
Preferências individuais e contexto de vida influenciam 
a aceitação e a força da recomendação.

Recursos Disponíveis
Tratamentos eficazes podem ser inviáveis 
economicamente ou logisticamente em determinados 
contextos.

Experiência Clínica
O julgamento do profissional é essencial para adaptar 
recomendações à realidade do paciente.

A força de uma recomendação clínica é multifatorial, indo além do nível de evidência científica.



Limitações e Críticas ao Modelo da Pirâmide 
Tradicional
A pirâmide de evidências é uma ferramenta didática, 
mas não perfeita. Um ECR mal conduzido pode ser 
inferior a um estudo observacional bem feito. A 
qualidade metodológica é tão importante quanto o tipo 
de estudo.

Perguntas de prognóstico ou etiologia podem ser 
melhor respondidas por estudos observacionais.

A pirâmide não contempla a "evidência viva" ou a 
necessidade de adaptação ao contexto local.

A ciência evolui, e a avaliação da evidência também 
deve ser flexível e contextualizada.



O Contexto Brasileiro: Regulamentação e 
Ética na Pesquisa

ANVISA
Regula produtos e serviços de 
saúde, aprova medicamentos e 
tecnologias. O novo marco 
regulatório de 2024 busca 
agilidade e segurança.

CNS
O Conselho Nacional de Saúde 
define normas éticas para 
pesquisas com seres humanos, 
como a Resolução CNS nº 
466/12 e nº 510/16.

Ética e Responsabilidade
Pesquisas devem respeitar 
autonomia, beneficência, não 
maleficência e justiça, 
assegurando direitos e bem-
estar dos participantes.

A regulamentação e a ética são pilares para a geração de evidências confiáveis e responsáveis no Brasil.



Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP) e o 
Sistema CEP/CONEP
As Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP) são padrões 
internacionais que garantem ética e qualidade em pesquisas 
com seres humanos. Abrangem desde a qualificação dos 
pesquisadores até o consentimento dos participantes e a 
gestão dos dados.

No Brasil, o Sistema CEP/CONEP centraliza a avaliação 
ética. Os CEPs analisam projetos localmente, enquanto a 
CONEP avalia projetos de maior risco e normatiza o sistema.

Adesão às BPC/GCP é essencial para aceitação 
internacional dos resultados.

O fluxo CEP/CONEP garante pesquisa ética e de 
qualidade.



Consolidação e Próximos Passos
Chegamos ao fim de nossa jornada pela hierarquia e níveis de evidência científica. Vimos que a busca por 
conhecimento em saúde é uma construção cuidadosa, que vai desde as observações iniciais em laboratório até a 
síntese de múltiplos estudos robustos. Compreender a pirâmide de evidências e seus nuances, bem como o rigor 
ético e regulatório que permeia a pesquisa no Brasil, é fundamental para qualquer profissional ou estudante que 
deseje atuar de forma consciente e responsável no campo da saúde.

Em prática
Avalie sempre a fonte e o tipo de estudo por trás de uma informação de saúde. Lembre-se que a força de uma 
recomendação vai além do nível de evidência, incorporando riscos, benefícios, valores do paciente e recursos. 
Ao se deparar com uma pesquisa, questione: "Como ela foi feita? Foi aprovada por um CEP/CONEP? Seguiu as 
Boas Práticas Clínicas?". Essa mentalidade crítica é sua maior ferramenta.

Autoavaliação
Qual tipo de estudo é considerado o "padrão ouro" para avaliar a eficácia de uma nova intervenção terapêutica 
devido à sua capacidade de minimizar vieses através da randomização? a) Relato de Caso b) Estudo de Coorte 
c) Ensaio Clínico Randomizado d) Estudo Transversal

1.

Na pirâmide de evidências, qual dos seguintes níveis está na base, sendo mais útil para gerar hipóteses do que 
para embasar recomendações clínicas diretas? a) Revisão Sistemática b) Estudo de Caso-Controle c) Opinião 
de Especialista d) Metanálise

2.

A Resolução CNS nº 466/12 e a Resolução CNS nº 510/16 são diretrizes brasileiras que regulamentam: a) A 
aprovação de novos medicamentos pela ANVISA. b) A condução ética de pesquisas envolvendo seres 
humanos. c) O financiamento de projetos de pesquisa em saúde. d) A publicação de artigos científicos em 
periódicos nacionais.

3.

Uma metanálise é uma técnica estatística que: a) Coleta dados de um único grupo de pacientes ao longo do 
tempo. b) Combina os resultados numéricos de múltiplos estudos para uma estimativa mais precisa. c) 
Descreve a experiência de um paciente com uma doença rara. d) Avalia a prevalência de uma doença em um 
momento específico.

4.

Explique brevemente por que a força de uma recomendação clínica não depende apenas do nível de evidência 
científica, citando pelo menos dois outros fatores relevantes.

5.

Gabarito:
c)1.

c)2.

b)3.

b)4.

A força de uma recomendação clínica não depende apenas do nível de evidência científica porque outros 
fatores como o equilíbrio entre benefícios e riscos da intervenção, os valores e preferências dos pacientes, os 
recursos disponíveis e a experiência clínica do profissional também são cruciais para a tomada de decisão.

5.

Próxima Aula
Na Aula 4, mergulharemos na Introdução à 
Bioestatística: Conceitos Essenciais. Você verá 
como os números e a estatística são a linguagem 
que nos permite interpretar e dar sentido às 
evidências que acabamos de aprender a 
classificar.

Recursos Adicionais
Plataforma Brasil: Para entender o fluxo de 
submissão de projetos éticos.

Cochrane Library: Fonte de revisões 
sistemáticas de alta qualidade.

ANVISA: Para consultar a legislação e 
regulamentação mais recentes.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. 
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alterações.


