Aula 3 - Hierarquia e Niveis de Evidencia
Cientifica

Imagine que vocé esta diante de uma decisao crucial sobre sua saude ou a de um ente querido. Ha inumeras
informacdes disponiveis, desde conselhos de amigos até artigos complexos na internet. Como saber em qual
informacao confiar? Como distinguir o que € um palpite do que € um conhecimento sélido, testado e comprovado?
A resposta para essa pergunta esta no coracao da pesquisa clinica e da medicina baseada em evidéncias.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada para desvendar os mistérios por tras da Hierarquia e Niveis de
Evidéncia Cientifica. Nao se trata apenas de um conceito académico; é uma ferramenta essencial que capacita
profissionais de saude, pesquisadores e até mesmo pacientes a tomar decisdes mais informadas e seguras. Ao
final desta aula, vocé nao s6 compreendera a estrutura que sustenta o conhecimento cientifico em saude, mas
também sera capaz de aplica-la para avaliar a credibilidade de informacodes e orientar suas proprias escolhas.

Nossa jornada comecara com a visualizacao da famosa piramide de evidéncias, uma representacao grafica que
organiza os diferentes tipos de estudos cientificos de acordo com seu rigor metodoldgico e potencial para evitar
vieses. Em seguida, vamos descer e subir essa piramide, caracterizando cada nivel, desde os estudos mais
basicos até as revisdes mais abrangentes. Veremos como a forca de uma recomendacao clinica € diretamente
influenciada pelo nivel de evidéncia que a sustenta, e também discutiremos as limitacdes e criticas ao modelo
tradicional da piramide. Prepare-se para uma aula que transformara sua forma de ver a informacao em saude.



O Desafio da Informacao e a Busca por
Confianca

No dia a dia, somos bombardeados por informacdes de todos os
lados. No campo da saude, isso € ainda mais evidente. Uma nova
dieta milagrosa, um tratamento inovador para uma doencga cronica,
ou até mesmo um conselho popular passado de geracao em
geracao. Como podemos discernir o que realmente funciona do
gue € apenas uma crenca ou uma anedota isolada? O grande
desafio reside em filtrar o ruido e encontrar a verdade que pode
impactar vidas.

Pense na medicina como a construcao de um edificio. Vocé
confiaria em um prédio cujas fundacdes 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 clinica precisam de fundacdes sélidas

para garantir que as decisées tomadas sejam seguras e eficazes. E
aqui que entra a necessidade de um sistema que nos ajude a
classificar a "qualidade" das informacoes.

Essa necessidade levou ao desenvolvimento de um conceito
fundamental: a Hierarquia de Evidéncias. Ela ndo é apenas uma
lista de tipos de estudos, mas um guia pratico que nos ajuda a
entender o quao confiavel € uma determinada informacao ou
recomendacao. Em vez de aceitar tudo que ouvimos, somos
convidados a questionar: "Qual é a evidéncia por tras disso?". Essa
é a base da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), uma
abordagem que integra a melhor evidéncia de pesquisa com a
experiéncia clinica e os valores do paciente.



A Piramide de Evidéncias: Um Guia Visual

para a Confiabilidade

Base: Menor rigor, maior viés

Estudos com menor controle metodologico, como
relatos de caso e estudos in vitro, estao na base da
piramide.

Topo: Revisoes e Metanalises

Revisdes sistematicas e metanalises sintetizam
multiplos estudos, oferecendo a evidéncia mais
robusta.

Meio: Observacionais

Estudos transversais, caso-controle e coorte
aumentam o rigor e a capacidade de inferir
associacoes.

Assim como um detetive busca provas concretas, a piramide de evidéncias nos orienta a priorizar os estudos mais

confiaveis para embasar decisbées em saude.



Na Base da Piramide: Os Primeiros Passos
da Descoberta

Na base da piramide de evidéncias, encontramos os tipos de
estudos que, embora fundamentais para a geracao de
hipoteses e a exploracao inicial de fenbmenos, possuem o
menor nivel de evidéncia para embasar decisdes clinicas
amplas. Eles sdo como as primeiras observacdes de um
explorador em um territorio desconhecido: indicam a
existéncia de algo interessante, mas nao fornecem um mapa
completo ou garantias sobre 0 que vira a seguir.

e Estudos In Vitro e em Animais: realizados em laboratorio
ou com modelos animais, essenciais para entender
mecanismos bioldgicos e testar seguranca inicial.

e Relatos de Caso e Séries de Casos: descrevem
experiéncias de um ou mais pacientes, Uteis para
identificar doencas raras ou efeitos inesperados, mas

sem grupo de comparacao.

Esses estudos sdo como histdrias interessantes: podem
indicar caminhos, mas nao garantem que sejam universais.



Subindo um Degrau:
Estudos Observacionais
Descritivos e Analiticos

©

Estudos Transversais

"Fotografia" da populacdo em um momento especifico. Uteis para
estimar prevaléncia e associacdes, mas nao estabelecem causa e
efeito.

Q

Estudos de Caso-Controle

Retrospectivos, partem do desfecho e buscam exposicoes
passadas. Eficientes para doencas raras ou de longa laténcia.

Esses estudos sdo como observadores atentos: registram padrdes e
associacdes, mas ainda nao provam relacées 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
nao expostos a um fator de interesse. Permitem |
calcular incidéncia e risco relativo, fortalecendo a NIMODLED

EXIPQIED

inferéncia de causalidade.
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o Exemplo classico: Estudo de Framingham sobre
doencas cardiacas.

e Vantagens: sequéncia temporal clara, calculo de
incidéncia.
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e Limitacdes: custo, tempo e possibilidade de fatores
de confusao.

Os estudos de coorte sao como filmes: acompanham a evolucao dos participantes, revelando como exposicoes
influenciam desfechos ao longo do tempo.



O Padrao Ouro: Ensaios Clinicos
Randomizados (ECRs)

Randomizacao Cegamento Controle

Participantes alocados Participantes e/ou Comparacao entre intervencao e
aleatoriamente em grupos, pesquisadores nao sabem quem placebo ou tratamento padrao,
garantindo comparabilidade e recebe qual tratamento, isolando o efeito da intervencao.
minimizando vieses. reduzindo o viés de expectativa.

Os ECRs sao o padrao ouro para avaliar intervencdes, fornecendo evidéncias robustas para a pratica clinica.



A Forca dos ECRs e Suas Aplicacoes

A importancia dos ECRs esta em sua capacidade de
minimizar vieses e confundidores, criando grupos
comparaveis e permitindo atribuir diferencas nos resultados
a intervencao estudada.

Exemplo: No desenvolvimento de vacinas, ECRs rigorosos
com grupos vacinados e placebo sao essenciais para
comprovar eficacia e seguranca antes da aprovacao.

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

ECRs sao a base das diretrizes clinicas globais, mas sua aplicacao deve considerar viabilidade e ética.



No Topo da Piramide: Revisoes Sistematicas
e Metanalises

Revisao Sistematica Metanalise

Combinacao estatistica dos
resultados de multiplos estudos,

Sintese rigorosa e imparcial de

todos os estudos relevantes

sobre uma questao especifica. aumentando precisao e poder.

Revisbes sistematicas e metanalises sao o "super-resumo" da ciéncia, fornecendo a visao mais confiavel para
decisdes clinicas.



A Forca da Sintese: Por que Revisoes
Sistematicas e Metanalises sao Cruciais

Ao combinar resultados de varios estudos, as metanalises
identificam padrdées, aumentam a precisao das estimativas e
resolvem inconsisténcias. Um unico estudo pode ser limitado, mas
a sintese de muitos oferece uma visao mais robusta.

Metafora: Como um juri que ouve varias testemunhas antes de
chegar a um veredito, a revisao sistematica avalia todas as

evidéncias antes de concluir.

Vantagens Limitacoes
e Reduz viés e Depende da qualidade dos estudos incluidos
e Aumenta precisao o Heterogeneidade pode dificultar sintese

o Base para diretrizes clinicas




A Forca da Recomendacao Clinica: Nem
Tudo e So Evidencia
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Beneficios vs. Riscos Valores do Paciente

Mesmo intervencodes eficazes podem ter efeitos Preferéncias individuais e contexto de vida influenciam
colaterais relevantes. O equilibrio entre beneficio e risco  a aceitacao e a for¢ca da recomendacao.
é fundamental.
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Recursos Disponiveis Experiéncia Clinica

Tratamentos eficazes podem ser invidveis O julgamento do profissional € essencial para adaptar
economicamente ou logisticamente em determinados recomendacdes a realidade do paciente.

contextos.

A forca de uma recomendacao clinica é multifatorial, indo alem do nivel de evidéncia cientifica.



Limitacoes e Criticas ao Modelo da Piramide
Tradicional

A piramide de evidéncias é uma ferramenta didatica,
mas nao perfeita. Um ECR mal conduzido pode ser
inferior a um estudo observacional bem feito. A
qualidade metodoldgica é tao importante quanto o tipo
de estudo.

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

e A piramide ndo contempla a "evidéncia viva" ou a
necessidade de adaptacao ao contexto local.

A ciéncia evolui, e a avaliacao da evidéncia também
deve ser flexivel e contextualizada.




O Contexto Brasileiro: Regulamentacao e
Etica na Pesquisa

ANVISA CNS Etica e Responsabilidade

Regula produtos e servicos de O Conselho Nacional de Saude

Pesquisas devem respeitar
saude, aprova medicamentos e define normas éticas para autonomia, beneficéncia, nao
tecnologias. O novo marco pesquisas com seres humanos, maleficéncia e justica,
regulatorio de 2024 busca como a Resolugao CNS n°

agilidade e seguranca. 466/12 e n°® 510/16.

assegurando direitos e bem-
estar dos participantes.

A regulamentacao e a ética sao pilares para a geracao de evidéncias confiaveis e responsaveis no Brasil.



Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP) eo
Sistema CEP/CONEP

As Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP) sao padroes
internacionais que garantem ética e qualidade em pesquisas
com seres humanos. Abrangem desde a qualificacdo dos
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pesquisadores até o consentimento dos participantes e a
gestao dos dados.

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

e Adesao as BPC/GCP é essencial para aceitacao
internacional dos resultados.

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




Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao fim de nossa jornada pela hierarquia e niveis de evidéncia cientifica. Vimos que a busca por
conhecimento em saude € uma construcao cuidadosa, que vai desde as observacdes iniciais em laboratorio até a
sintese de multiplos estudos robustos. Compreender a piramide de evidéncias e seus nuances, bem como o rigor
ético e regulatorio que permeia a pesquisa no Brasil, € fundamental para qualquer profissional ou estudante que
deseje atuar de forma consciente e responsavel no campo da saude.

Em pratica

Avalie sempre a fonte e o tipo de estudo por tras de uma informacao de saude. Lembre-se que a forca de uma
recomendacao vai além do nivel de evidéncia, incorporando riscos, beneficios, 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 Praticas Clinicas?". Essa mentalidade critica € sua maior ferramenta.

Autoavaliacao

1. Qual tipo de estudo é considerado o "padrao ouro" para avaliar a eficacia de uma nova intervencao terapéutica
devido a sua capacidade de minimizar vieses através da randomizacao? a) Relato de Caso b) Estudo de Coorte
c) Ensaio Clinico Randomizado d) Estudo Transversal

2. Na piramide de evidéncias, qual dos seguintes niveis esta na base, sendo mais util para gerar hipoteses do que
para embasar recomendacdes clinicas diretas? a) Revisao Sistematica b) Estudo de Caso-Controle c) Opiniao
de Especialista d) Metanalise

3. A Resolucao CNS n° 466/12 e a Resolucao CNS n° 510/16 sao diretrizes brasileiras que regulamentam: a) A
aprovacao de novos medicamentos pela ANVISA. b) A conducao ética de pesquisas envolvendo seres
humanos. ¢) O financiamento de projetos de pesquisa em saude. d) A publicacao de artigos cientificos em
periddicos nacionais.

4. Uma metanalise € uma técnica estatistica que: a) Coleta dados de um unico grupo de pacientes ao longo do
tempo. b) Combina os resultados numéricos de multiplos estudos para uma estimativa mais precisa. c)
Descreve a experiéncia de um paciente com uma doenca rara. d) Avalia a prevaléncia de uma doenca em um
momento especifico.

5. Explique brevemente por que a for¢ga de uma recomendacao clinica nao depende apenas do nivel de evidéncia
cientifica, citando pelo menos dois outros fatores relevantes.

Gabarito:

1. ¢)

2. ¢)

3. b)

4. b)

5. A forca de uma recomendacao clinica ndo depende apenas do nivel de evidéncia cientifica porque outros

fatores como o equilibrio entre beneficios e riscos da intervencao, os valores e preferéncias dos pacientes, os
recursos disponiveis e a experiéncia clinica do profissional também sao cruciais para a tomada de decisao.

— Proxima Aula — Recursos Adicionais
Na Aula 4, mergulharemos na Introducao a o Plataforma Brasil: Para entender o fluxo de
Bioestatistica: Conceitos Essenciais. Vocé vera submissao de projetos éticos.
como 0s numeros e a estatistica sao a linguagem « Cochrane Library: Fonte de revisdes
que nos permite interpretar e dar sentido as sistematicas de alta qualidade.

evidéncias que acabamos de aprender a . .
. P e ANVISA: Para consultar a legislacao e

classificar. . .
regulamentacao mais recentes.

) NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatdrias/legais/técnicas desta aula estdo atualizadas até 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracoes.



