Niveis de evidéncia e graus de
recomendaciao em revisoes do PROSPECT
(desde 2006)

Niveis de evidéncia e graus de recomendacao

Desde 2006, a metodologia do prospect foi melhorada para ter mais em conta a qualidade da
evidéncia em que as recomendacdes se baseiam. A forma como a qualidade dos estudos
determina o nivel de evidéncia e posteriormente determina o grau de recomendacao, é
resumida a seguir. 0 desenvolvimento da metodologia do prospect tem sido um processo
continuo e a experiéncia anterior mostrava a necessidade destas mudancas, para ajudar a
esclarecer a base para as recomendacdes.

Fontes de evidéncia no PROSPECT

A evidéncia do PROSPECT resulta de trés fontes separadas e a mesma € tida em
consideracdo pelo Grupo de trabalho do PROSPECT para determinar as recomendacdes do
PROSPECT:

« Evidéncias procedimento-especificas que resultam de revisdes sistematicas da
literatura

o Evidéncia transferivel de procedimentos comparaveis, ou de outras fontes relevantes,
identificadas pelos membros do Grupo de Trabalho do PROSPECT

o Prética atual - Um comentario sobre as intervengdes dos membros do Grupo de
Trabalho do PROSPECT

e Asrecomendagdes praticas do PROSPECT baseiam-se em todas as informagoes
Avaliacdo da qualidade do estudo

Todos os estudos citados sdo avaliados pela qualidade da metodologia e resultados reportados
(avaliacdo realizada por uma Equipa de Analise de Dados e Escrita Médica e o Subgrupo do
prospect):

1. Analises estatisticas e avaliacdo de acompanhamento do paciente: indica se foram
reportadas analises estatisticas, e se 0 acompanhamento do paciente foi superior ou inferior a
80%.

2. Avaliacéo da alocacéo cega ou por ocultacéo: indica se houve prevencgéo adequada do
pré-conhecimento da atribui¢do do tratamento por parte dos envolvidos no recrutamento (A
adequada, B ndo-clara, C inadequada, D ndo usada). A investigacdo empirica demonstrou que
ensaios com alocagéo por ocultagdo inadequada ou ndo-clara relatam maiores estimativas do
efeito do tratamento do que os ensaios cuja ocultacdo foi adequada (Chalmers 1983, Schulz
1995, Moher 1998). Constatou-se que a alocacdo por ocultacdo era mais importante para
prevenir resultados influenciados do que outros aspetos da qualidade do estudo, como criacéo
de sequéncia de alocacéo e duplo-cego (Chalmers 1983, Schulz 1995, Moher 1998, Higgins
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and Green 2005: Seccdo 6.3. http://www.cochrane.org/resources/handbook/hbook.htm)

3. ClassificacGes numéricas (total 1-5) para a qualidade de estudo: atribuida usando o
método proposto por Jadad 1996, para indicar se um estudo relata uma randomizagéo
apropriada, se é duplamente cego e se declara possiveis desisténcias”. A investigacdo
empirica descobriu que ensaios de baixa qualidade estavam associados a uma estimativa
maior do beneficio do tratamento comparativamente aos ensaios de alta qualidade (Moher
1998)

4. Estudo adicional para avaliacdo da qualidade: incluindo uma avaliacdo de até que ponto
o relatorio do estudo cumpre os requisitos do CONSORT statement (Moher 2005) (avaliagdo
adicional realizada pelo Subgrupo do prospect)

Classificacdo de recomendac6es com base no nivel geral de evidéncia

As recomendac0es sao classificadas de acordo com o nivel geral de evidéncia, que é
determinado pela qualidade de estudos citados, pela consisténcia da evidéncia e pela fonte de
evidéncia (conforme indicado na tabela a seguir)

Tabela: Relacdo entre a qualidade e fonte de evidéncia, niveis de evidéncia e graus de
recomendacdo no PROSPECT

Grau de recomendacio
(com base no Nivel de

Nivel de A
Avalia¢des da qualidade do estudo evidéncia Evidencia geral tendo em
(LoE) conta o balango das
informacdes da prética
clinica e da evidéncia)
Avaliacdo
adicional
da
Andlises qualidade
. estatisticas e Alocacéo x geral do .
Tipo de avaliacio do or Pontuacdo | estudo Procedimento- Transmissivel
estudo & POT | de Jadad | necesséria especifico
acompanhamento ocultacédo ara
do paciente d para
eterminar
o Nivel de
evidéncia
(LoE)
Reviséo
sistematica
com N/A N/A N/A N/A 1 A B
resultados
homogéneos
A (1-5) N/A
A
- ou
Ensaio Estatisticas (com base em
apresentadas dois ou mais
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randomizado e E B (3-5) N/A 1 estudos ou B
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bem

organizado)
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B (1-2) Sim
B

. ~ ou
Estatisticas ndo

Ensaio
apresentadas ou (ou

cogtrol_adg questionaveis ou |E/OU C (1-5) N/A 2 extrapolado a c
randomizado acompanhamento partir de estudo

(RCT) < 80% de LoE 1
ou procedimento-
especifico)

D (1-5) N/A

Revisdo nao
sistematica,
estudo de
coorte,
estudo de
caso; (p.ex.,
evidéncia de
alguns
efeitos
adversos)

N/A N/A 3 C

Informacdes
de prética
clinica
(opinido de |N/A N/A 4 D
um perito);
evidéncia
inconsistente

Recomendacoes pré-operatorias para uma
artroplastia total do joelho

Pré-operatorio
recomendado e Analgesia regional:

[J Bloqueio do nervo femoral (Grau A)

[1 AL espinal + opioide (mas ndo como primeira escolha,
Grau D). A morfina é recomendada como o opioide (Grau
A)




Recomendacoes Intraoperatorias para
artroplastia total do joelho

Intraoperatorio

recomendado e Analgesia/anestesia regional:

AG + bloqueio do nervo femoral (Grau D) ou

AL espinal + bloqueio do nervo femoral (Grau D) ou

AL espinal + morfina (mas ndo como primeira escolha,
Grau D)

Recomendacoes Pos-operatorias para
artroplastia total do joelho

P6s-operatério

recomendado e Analgesia sistémica:

]

AINEs convencionais/inibidores seletivos da COX-2 (Grau
A) + opioides fortes (Grau A), dose titulada (para dor de
elevada intensidade) + paracetamol (Grau B)

AINEs convencionais/inibidores seletivos da COX-2 (Grau
A) +/- opioides fracos (Grau B), titulados para o efeito
(para dor de intensidade moderada ou baixa) +
paracetamol (Grau B)




e Analgesia regional:

| Bloqueio do nervo femoral (Grau A)

e Movimento passivo continuo (por outros motivos que ndo a
analgesia) (Grau A)

e Reabilitacdo Intensiva (por outros motivos que ndo a
analgesia) (Grau D)

Nao recomendado para artroplastia total do
joelho

Pré-operatdrio
e Analgesia sistémica:

ndo recomendado
[1 Ligantes da subunidade alfa-2-delta (gabapentinoides)

(Grau D), devido a falta de evidéncia procedimento-especifica

[ AINEs convencionais (Grau B) devido a limitada
evidéncia procedimento-especifica e risco aumentado de
hemorragia

[J Corticosteroides (Grau D) devido a falta evidéncia
procedimento-especifica (podem ser usados por outros
motivos que ndo a analgesia pds-operatdria)

[J Antagonistas NMDA




o Dextrometorfano (Grau D) devido a evidéncia
inconsistente de efeitos analgésicos

o Cetamina (Grau D) devido a : limitada evidéncia
procedimento-especifica

[] Opioides fortes (Grau D) devido a falta de evidéncia para
beneficio analgésico na administracdo pds-operatéria

e Bloqueios de nervo periférico:

[ Combinacéo de bloqueio femoral e obturador (Grau D)
devido a evidéncias de procedimento especifico limitadas

(] Combinacéo de bloqueio femoral e nervo ciatico (Grau
D) devido a limitada e inconsistente evidéncia
procedimento-especifica

(1 Bloqueio do plexo lombar (abordagem posterior) (Grau
D), uma vez que o bloqueio do nervo femoral é igualmente
eficaz e esta associado a menos complicacfes

(1 Agonistas de recetores alfa-2 adrenégicos (clonidina,
epinefrina), como parte da solu¢do de AL em bloqueios de
nervo periférico (Grau A) devido a falta de eficacia em
estudos procedimento-especificos

e Epidural:

(1 AL e/ou opioide (Grau B) devido a um maior risco de
eventos adversos e nenhuma melhoria na analgesia
comparativamente com o bloqueio do nervo femoral

[J Cetamina (como adjuvante a epidural) (Grau B) devido a
efeitos colaterais e eficacia analgésica inconclusiva




(]  Tramadol (como adjuvante a epidural) (Grau B) devido a
analgesia insuficiente

Espinal:

[J Neostigmina (Grau D) devido aos efeitos colaterais e
limitada evidéncia procedimento-especifica

[J Clonidina (Grau D) devido a limitada e inconsistente
evidéncia procedimento-especifica

Técnicas intra-articulares (Grau D) devido a evidéncia
inconsistente

Terapia fisica (Grau D) com base nos efeitos analgésicos
isolados do pds-operatério

Intraoperatorio

nao recomendado

Analgesia sistémica:

[1 Antagonistas NMDA

o Dextrometorfano (Grau D) devido a analgesia
inconsistente

o Cetamina (Grau D) devido a limitada evidéncia
procedimento-especifica

[1 Opioides fracos (Grau D) devido a falta de evidéncia
para beneficio analgésico na administracdo pds-operatéria

Bloqueios de nervo periférico administrados no
intraoperatério (Grau D)

AG ou anestesia espinal sem qualquer técnica analgésica
local ou regional (Grau D)




Anestesia epidural (Grau D) uma vez que a analgesia
epidural pos-operatdria ndo é recomendada

Técnicas intra-articulares (Grau D) devido a analgesia
inconsistente

Drenos (Grau A) devido a falta de beneficios na analgesia e
na recuperagao

Pos-operatério

ndo recomendado

Analgesia sistémica:

(] Ligantes da subunidade alfa-2-delta (gabapentinoides)
(Grau D) devido a falta de evidéncia procedimento-
especifica

[J Clonidina (Grau D) devido a limitada evidéncia
procedimento-especifica

(] Infusdo IV de cetamina (Grau D) devido a limitada
evidéncia procedimento-especifica

(] Administracdo IM de opioides fortes (Grau B) devido a
farmacocinética desfavoravel, dor associada a injecao e
insatisfacdo do paciente

(] Opioides fracos para dor de elevada intensidade (Grau
D) devido a eficacia analgésica insuficiente

[J Paracetamol isolado para dor de elevada intensidade
(Grau D) devido a eficacia analgésica insuficiente

Bloqueios de nervo periférico:

(] Combinacdo de bloqueio femoral e obturador (Grau D)




devido a limitada evidéncia procedimento-especifica

[ Combinacéo de bloqueio femoral e nervo ciatico (Grau
D) devido a limitada e inconsistente evidéncia
procedimento-especifica

(] Bloqueio do plexo lombar (abordagem posterior) (Grau
D), uma vez que o bloqueio do nervo femoral é igualmente
eficaz e esta associado a menos complicacdes

[] Agonistas de recetores alfa-2 adrenégicos (clonidina,
epinefrina), como parte da solucdo de AL em bloqueios de
nervo periférico (Grau A) devido a falta de eficacia

Epidural:

[J AL elou opioide (Grau B) devido a um maior risco de
eventos adversos e nenhuma melhoria na analgesia
comparativamente com o bloqueio do nervo femoral

(] Cetamina (como adjuvante a epidural) (Grau B) devido a
efeitos colaterais e eficacia analgésica inconsistente

J Tramadol (como adjuvante a epidural) (Grau B) devido a
analgesia insuficiente

Técnicas intra-articulares (Grau D) devido a analgesia
inconsistente

TENS (Grau B) devido a limitada evidéncia procedimento-
especifica, sugerindo falta de beneficio evidéncias de

procedimento especifico limitadas que sugerem uma falta de
beneficio




