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PREFACIO

"Bodies do not suffer, only persons suffer. Suffering is experienced by persons."

Eric J. Cassell, in The Nature of Suffering and the Goals of Medicine, 1994

Até ha relativamente pouco tempo a dor, como sintoma, tem merecido pouca atencao
da comunidade médica e dos sistemas de salude. De facto, apenas no ultimo quarto do
século passado se identificou a dor — quer aguda, quer crénica — como um fendmeno
clinico de importancia fundamental, motivando deste modo um conjunto de

abordagens estruturadas de investigacdo, de diagndstico e de tratamento.

Consubstanciando esta abordagem, a prépria Direcgdo Geral da Saude, na sua Circular
Normativa n? 09/DGCG, de 14/06/2003, institui a dor como o “52 sinal vital”,
considerando como norma de boa pratica, no dambito dos servicos prestadores de

cuidados de saude, o registo sistematico da intensidade da dor.

Neste sentido, decidiu o CEMBE da FMUL, no ambito das suas actividades de
investigacdo clinica e de projectos de qualidade em saude, elaborar um conjunto de
Normas de Orientacdo Clinica sobre a dor, seleccionando como a primeira patologia

algica desta série a dor neuropdtica localizada.

Esperamos que os profissionais de saude interessados nesta area clinica achem esta
NOC dutil e relevante, pedindo — como habitualmente — que nos facam chegar os

comentarios e sugestdes.

Uma ultima palavra para a Griinenthal, cujo apoio através de um “unrestrited grant” —
gue implica uma total independéncia das duas instituicdes — permitiu que este nosso

trabalho veja a luz do dia.
Lisboa, Dezembro de 2010
Prof. Doutor Anténio Vaz Carneiro

Director, CEMBE da FML

avc@fm.ul.pt
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INTRODUCAO

A dor é uma das causas mais frequentes de consulta médica, representando
aproximadamente 25 a 50% das consultas de cuidados de salde primarios, sendo

. s . 1
cerca de 20% dos motivos de consulta a dor cronica™.

O Plano Nacional de Luta contra a Dor , criado em Portugal em 2001, afirma que a “dor
é, pela sua frequéncia e potencial para causar incapacidade, um verdadeiro problema
de saude publica, que justifica, a bem da promoc¢ao da reducdo das desigualdades, da
gualidade de vida e da humanizacdo dos cuidados de saude, uma actuagao planeada,
organizada e validada cientificamente que promova boas praticas profissionais na
abordagem da dor”. Este documento sublinha ainda que “a dor, independentemente
da sindroma clinica que incorpora, pode e deve ser tratada, com perspectivas de éxito
proporcionais ao entendimento que dela temos e fazemos, a adequacgao e preparagao
cientifica dos servicos e profissionais de salde envolvidos e ao manejo judicioso de

todos os recursos, técnicos e humanos disponiveis”.

Dois anos mais tarde, a Direc¢do-Geral da Saude (DGS) publica uma Circular
Normativa' onde define a dor como o “52 sinal vital”. Um dos principais objectivos
desta publicacdo é alertar para a problematica da dor e salientar a necessidade de um

registo sistemadtico da intensidade da dor, através de escalas de intensidade validadas.

Em 2008, a DGS cria o Programa Nacional de Controlo da Dor#, pretendendo dar
continuidade aos trabalhos anteriores, tentando normalizar a abordagem mais
abrangente dos servicos prestadores de cuidados de saude junto da populagdo que
sofre de dor aguda ou crénica, promovendo o seu diagndstico e tratamento
adequados. Através de diversas estratégias de intervencao, este Programa pretende

reduzir a prevaléncia de dor ndo controlada na populagdo portuguesa, melhorando a

* Plano Nacional de Luta Contra a Dor. Direc¢do-Geral de Saude, 2001

t Direc¢do-Geral de Saude. Circular Normativa n.2 9, 14 de Junho de 2003. Acedido a 20 de Outubro de
2010 em http://www.dgs.pt

¥ Direcgdo-Geral de Saude. Circular Normativa n.2 11, 18 de Junho de 2008. Acedido a 20 de Outubro de
2010 em http://www.dgs.pt
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sua qualidade de vida e recionalizar os recursos e controlar os custos do controlo da

dor em Portugal.

A dor, como fendmeno complexo nas suas diversas componentes fisioldgicas,
bioquimicas, psicossociais, comportamentais e morais, necessita do envolvimento de
todos os intervenientes na salde, numa abordagem multidisciplinar, para a correcta

caracterizacdo clinica e eficaz estratégia terapéutica.

O fendmeno doloroso acompanha, de forma transversal, a generalidade das situacdes
patoldgicas que requerem cuidados de saude, sendo o seu tratamento um dever dos
profissionais, um direito dos doentes e um passo fundamental para a humanizacao das

unidades de saude em Portugal.

Epidemiologia

A prevaléncia exacta de dor neuropatica na populacdo mundial é desconhecida,
. . 2- . .
embora esteja estimada entre 1 a 5%”° Admite-se ainda que a componente

neuropatica possa estar presente em 35% de todas as sindromas dolorosas®.

Calcula-se que nos Estados Unidos da América, 1 a 3 milhGes de pessoas sofram de
nevralgia pds-herpética e que, na Europa, cerca de 6 a 7,7 milhGes da populagdo
apresente dor neuropética em alguma fase da vida’. Actualmente, ndo existem em

Portugal dados sobre a prevaléncia da dor neuropatica.

A inexisténcia de dados de prevaléncia e incidéncia correctos prende-se com a elevada
heterogeneidade dos estudos sobre dor neuropatica e com as diferentes definicdes

utilizadas, métodos de avaliagio e doentes incluidos nos ensaios clinicos®.

Muitos autores debrucaram-se sobre o estudo da prevaléncia da dor neuropatica em
patologias médicas especificas. Por exemplo, estima-se que a neuropatia diabética
afecte entre 16 a 26% dos doentes”*° e a prevaléncia de dor neuropética pds-herpética
varie entre 8 a 19% (dor, um més apds aparecimento de rash cutaneo) ou 8% (dor, trés

p f N 11
meses apds aparecimento de rash cutaneo) .

Quanto ao desenvolvimento de dor crénica apds cirurgias ambulatdrias, a prevaléncia

pode ser elevada, variando entre 10 a 50%'%. Dois a 10% dos doentes relatam a

6
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intensidade desta dor como grave e as suas caracteristicas clinicas sdo aproximadas as

7. 1
da dor neuropatica®®.

Para além disso, sabe-se que a dor neuropatica crénica é mais prevalente no sexo
feminino, nas idades mais avancadas, em pessoas com escolaridade baixa e com maior

absentismo laboral por doenga.

Dado que o aumento da esperanca de vida levou a emergéncia de doencas cronicas,
benignas e malignas, é esperado um aumento mundial da incidéncia de dor
neuropatica secundaria aos doentes que sobrevivem aos tratamentos (oncoldgicos ou

néo)”’”.

Também é conhecido que a dor neuropatica apresenta, de uma forma geral, maior
intensidade e tendéncia para cronicidade, induzindo uma maior procura de cuidados

de saude, principalmente os cuidados de salude primarios, quando comparada com

outros tipos de dor crénica.

A dor é um fendmeno multidimensional que envolve aspectos fisicos, sensoriais e
emocionais. A experiéncia dolorosa pode ter um impacto negativo na saude em geral,

gualidade de vida, saude mental, relagdes sociais e bem-estar econdmico do individuo.
De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP)®:

“Dor é a experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada com o dano real ou

potencial em tecidos, ou assim percepcionada como dano".

A dor é sempre um fendmeno subjectivo e cada individuo aprende o significado da
palavra dor através de experiéncias com traumatismos fisicos e emocionais ocorridos

no inicio da sua vida.
Consideram-se, genericamente, trés tipos de dor:

e dor nociceptiva (originada nos nociceptores mecanicos, térmicos ou quimicos

junto da drea fisica em que ocorre o estimulo que a origina)

§ International Association for the Study of Pain. 1994, pain terminology

7
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e dor psicoldgica (dor rara, de origem emocional, relacionada com a amplificacdo

de estimulos dolorosos através do estado emocional)
e dor neuropadtica

A dor neuropatica, sobre a qual versa esta norma de orientagdo clinica (NOC) é

definida pela IASP*® como:

“Dor iniciada ou causada por uma lesdo ou disfuncdo primdaria do sistema nervoso”

(central, periférico, incluindo o sistema nervoso auténomo).

A dor neuropatica pode localizar-se a qualquer nivel do sistema nervoso. Assim, a dor
neuropatica periférica ocorre quando a lesdo ou disfuncdo primaria esta localizada no
sistema nervoso periférico (SNP), ao contrario da dor neuropatica central, cuja origem

esta no sistema nervoso central (SNC).

Embora a definicdo actual desenvolvida pela IASP seja util para diferenciar dor
neuropatica de outros tipos de dor, alguns autores®® consideram gue esta nao engloba
o conceito mais lato de que existe uma actividade somatossensorial exacerbada que

supera a plasticidade normal do sistema nociceptivo sem alteracdes®’.

Assim, alguns autores como Treede et al.”® propdem uma diferente defini¢io de dor
neuropatica como a “dor que surge como resultado directo de uma lesao ou disfungao

III

gue afecta o sistema somatossensorial”. A inclusdo do termo “disfuncéo” na defini¢do
actual considera outras etiologias como as sindromas dolorosas regionais complexas
ou até as doencas musculo-esqueléticas associadas a hipersensibilidade. Embora a
definicao que inclui “lesGo” seja mais facil de entender no conceito de tratamento
orientado para a etiologia, a definicdo mais lata que engloba “disfun¢do” é mais vélida
e util na pratica clinica. Tal deve-se a que, focando-se no mecanismo da dor, realca a
hiperexcitabilidade e a plasticidade como conceitos-chave na dor crénica e sublinha

que a eficdcia do tratamento depende mais do mecanismo da dor, do que da sua

etiologia®®.

Clinicamente é usual classificar a dor neuropatica quanto a dois grupos:
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e Duragdo: aguda versus crénica (ap6s trés meses ou para além do periodo

normal de cicatrizacdo)*;
e Localizagdo: central versus periférica.

Nalguns casos, os doentes conseguem facilmente localizar a drea dolorosa ou a drea

onde a dor é mais intensa - dor neuropatica localizada.

O quadro | apresenta diversos tipos de dor neuropatica localizada.

Quadro I. Tipos de Dor Neuropatica Localizada

Neuropatia diabética

Nevralgia pds-herpética

Dor pds-mastectomia

Dor pds-toracotomia

Dor membro fantasma

Radiculopatia croénica - cervicalgia

Neuropatia pds-traumatica

Sindromas compressivas — sindroma tunel carpico
Sindromas compressivas — sindroma tunel tarsico
Sindromas compressivas — sindroma tunel cubital
Sindromas compressivas — nervo peroneal
Nevralgia de Morton

Neuropatia isquémica

Lesdo de plexo nervoso — pds-radioterapia

Lesao de plexo nervoso secundaria a infiltragao neoplasica
Neuropatia periférica por VIH

VIH, virus da imunodeficiéncia humana adquirida.

Fisiopatologia basica

Pese embora a compreensdo dos mecanismos da dor neuropatica tenha sofrido

avancos cientificos no que diz respeito a biologia molecular e a genética, o
conhecimento dos mecanismos fisiopatoldgicos e a forma como interagem entre si

N . 22-24
mantém-se pouco esclarecido™ ",

O circuito neuronal envolvido no processamento da dor é composto por um complexo
equilibrio entre as vias sinalizadoras e moduladoras do estimulo doloroso que

estabelecem a ligacdo entre o SNP e o SNC.

A capacidade de transmissdo do estimulo nociceptivo pelo SNP no local da lesdo

tecidular constitui uma protecgao vital contra a ameacga de lesdo adicional. A disrupgao

9
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deste mecanismo protector por doen¢a, medicamento ou traumatismo pode

desenvolver dor crdnica.

A dor crénica - ao contrario da dor aguda, cujo objectivo é o de defesa contra uma
lesdo - ndo tem funcdo bioldgica e é considerada um estado de ma adaptacdo
decorrente de alteragdes funcionais e estruturais das vias nervosas periféricas e/ou
centrais que produzem uma transformacdo no processamento da dor, conduzindo a
perda do sistema fisioldgico entre estimulo e resposta, desencadeando dor

persistentezs.

Admite-se que a lesdo ou disfuncdo provocadas, de origem traumatica, inflamatéria ou
quimica, envolvam vias somatossensoriais, com o atingimento de pequenas fibras
aferentes do SNP ou do sistema espino-tdlamo-cortical do SNC. A lesdo de um nervo
do SNP conduz a uma hiperexcitabilidade neuronal local com aumento da actividade
nervosa espontanea e do limiar de excitacdo e amplificacdo da resposta normal ao

estimulo nociceptivo — sensibilizagdo periférica.

A degeneracdo das diferentes fibras nervosas (AB — mielinizadas, activadas por
estimulos mecanicos nao-nociceptivos; AS — escassamente mielinizadas, activadas por
estimulos nociceptivos; C — ndo mielinizadas, activadas por estimulos nociceptivos)
provoca despolarizagdo permanente nas células vizinhas, com fendmenos de excitagao
cruzada e propriedades sensoriais alteradas. Como exemplo, as fibras C podem
responder a estimulos mecanicos e térmicos, realidade ndo existente em ambiente
fisiolégico, o mesmo podendo acontecer para as fibras AB e Ab. A estimulacgdo repetida
destas fibras degeneradas conduz a hiper-estimulacdo do corno posterior da medula
espinal, fendmeno conhecido como “wind-up” o que pode promover alteracdes
significativas dos neurdnios centrais — sensibilizacdo central — comprometendo as vias

descendentes inibitdrias?®.

Por outro lado, a disfuncdo neuronal crdénica conduz a modificagcbes na expressdo de
canais idnicos, como o aumento da densidade dos canais de sédio e dos canais de
calcio dependentes de voltagem, assim como na formacdo de pontos de actividade
eléctrica ectdpica ao longo do neurdnio afectado. Outro dos fendmenos a ter em

atencdo é o processo de desmielinizacdo associado a lesdo, que permite a
10
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comunica¢do exacerbada entre neurdnios (cross talk neuronal), que contribui para a

hiperexcitabilidade.

As alteracgdes fisiopatoldgicas referentes a dor neuropdtica ndo se circunscrevem
apenas aos tecidos ou nervos periféricos afectados. O ganglio espinal sofre alteracées
celulares dos neurdnios simpaticos (hiperestimulacdo simpatica) e o corno posterior da
medula experiencia modificagGes na transcricdo genética com consequente aumento
da actividade dos receptores N-metil-D-aspartato, reducdo da expressao de receptores
opidides no axodnio e no ganglio sensitivo e libertacdo anormal de neurotrofinas e
citocinas proé-nociceptivas pela microglia. A interaccdo entre a microglia e os
neurdnios, assim como o aparecimento de neutrdfilos, linfocitos e macréfagos

também parece ser relevante para a génese e manutencdo da dor neuropatica.

Avaliacao clinica
Causas, factores de risco e co-morbilidades associadas

Para além da correcta avaliacdo das manifestacées clinicas tipicas da dor neuropatica,
devem ser consideradas algumas causas, factores de risco e co-morbilidades dos

doentes com este tipo de dor.

O seu conhecimento poderd complementar o exame objectivo e ajudar ao diagnodstico

e terapéutica (ver quadros abaixo).

Quadro Il. Principais causas de dor neuropatica localizada \

Principais Causas Descrigcao
Traumatoldgicas Traumatismo, compressao
Doencas endocrinoldgicas Diabetes mellitus, uremia, hipotiroidismo

VIH, zoster, lepra, difteria, doenca Lyme,

Doencas infecciosas oot .
¢ febre Q, neurossifilis (tabes dorsalis)

Alcool, quimioterapia, cloranfenicol, litio,
Neuropatias toxicas amiodarona, fenitoina. Linezolide e
nitrofurantoina (relatos de caso)

Sindroma de Charcot-Marie-Tooth, doenca

Neuropatias hereditarias Dejerine-Sottas, sindroma de Riley-Day

11
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*
Diversos tipos de cancro , entre os quais o

Cancro . o
mieloma multiplo

Sarcoidoise, deficiéncia nutricional (tiamina,
acido fdlico, vitamina B12), conectivites,
amiloidose, sindroma Guillain-Barré,
granulomatose de Wegener

VIH, virus da imunodeficiéncia humana adquirida.
De entre 51 doentes com dor neuropatica localizada inexplicada, 35% foi-lhes
diagnosticado cancro 28 meses apds inicio das queixas”.

Outras causas médicas

Quadro lll. Factores de risco associados a dor neuropatica

Idade avancgada

Nivel socioeconémico baixo

Servigo militar anterior

indice de massa corporal aumentado
Diabetes mellitus

Tolerancia diminuida a glicose
Deficiéncia de vitamina B12

Artrite reumatdide

Terapéutica com estatinas e fibratos®®

Diagnostico

O diagndstico de DN baseia-se na histéria clinica, no exame fisico que inclua o exame

neuroldgico e em exames complementares de diagndstico®®.

De uma forma geral, os sinais e sintomas observados possuem uma localizagao
neuroanatdmica compativel com o local da lesdo, pese embora a queixa algica possa

estender-se a uma area sensorial mais extensa®®.

Antes de uma investigacao clinica mais profunda, devem excluir-se causas de doencas
trataveis, assim como identificar co-morbilidades como alteracbes do humor e do

sono, ansiedade, cuja terapéutica pode contribuir para o melhor tratamento da DN*°.

A avaliacdo da dor é um dos passos essenciais no diagndstico de DN. A dor deve ser

caracterizada quanto a:

e Intensidade (na avaliacdo inicial e em consultas posteriores) - através da
utilizacdo de escalas de dor: visual analdgica, visual numérica, qualitativa e

escala de faces:
12
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A escala visual analdgica (ver Anexos, figura 3) consiste numa linha horizontal,
normalmente com 100 milimetros, cujas extremidades possuem assinalado
“sem dor” e “dor maxima”. O doente devera fazer um traco ou cruz no ponto
que representa a intensidade da sua dor. Posteriormente deve ser medido em
milimetros a distancia entre o inicio da linha (0 milimetros) e o ponto

assinalado pelo doente, obtendo-se uma classificagdo numérica.

A escala visual numérica (ver Anexos, figura 3) consiste numa régua horizontal,
dividida em 11 partes iguais, numeradas de 0 a 10. O doente deve assinalar a
intensidade da sua dor, sendo que O significa “sem dor” e 10 significa “pior dor
imaginavel”.

A escala qualitativa (ver Anexos, figura 3) consiste numa régua horizontal,
dividida em 5 partes iguais. O doente deve assinalar a intensidade da sua dor
de acordo com as expressdes disponiveis (“sem dor”, “dor ligeira”, “dor

moderada”, “dor intensa”, “dor maxima”).

A escala de faces (ver Anexos, figura 3), embora possa ser utilizada na avaliagdo
da intensidade de dor, ndo estd contemplada nas orientacbes da European
Federation of Neurological Societies e ndao é, frequentemente, utilizada para

avaliar a intensidade da dor neuropdtica.

Localizagdo — a distribuicdo topografica deve orientar o exame
fisico/neuroldgico e deve ser registada utilizando os diagramas corporais (ver

Anexos, figura 5)%;

Qualidade — devem considerar-se os sintomas positivos e negativos associados

a dor (quadro IV);

Variagao temporal — de uma forma geral, a DN tem agravamento vespertino. A

DN de origem oncoldgica tem agravamento progressivo ao longo dos meses;

Impacto funcional — efeito da dor no sono, humor, nas actividades de vida

digrias, actividade laboral, na vida social e sexual®*;

13
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e Medicagido prévia e actual — deve fazer parte da avaliacdo da dor o registo da
medicacdo prévia e actual, no que diz respeito a eficacia analgésica, tipo e

doses de medicamentos, tolerancia e efeitos adversos.

A avaliagdo da dor ndo se deve cingir apenas a utilizagdo de escalas de dor, ja que estas
se destinam apenas a medicdo da intensidade dolorosa e, como escalas
unidimensionais, excluem aspectos importantes como as suas caracteristicas ou a

interferéncia na qualidade de vida dos doentes.

Por esta razdo, é essencial utilizar instrumentos de avaliagdo desenhados

especificamente para a dor neuropatica.

Existem actualmente dois questionarios traduzidos e validados para a lingua e cultura

portuguesas — o DN4* (ver Anexos, figura 4) e o painDETECT>*(ver Anexos, figura 2):

e O DN4 é um questionario breve e de simples preenchimento. Das quatro
questdes que o compdem, duas sdo de auto-resposta e as restantes
preenchidas pelo profissional de saude. A sua sensibilidade é de 83% e a
especificidade de 90%. Uma pontuacdo >4 sugere dor neuropatica (pontuacao

maxima de 10).

e O questiondrio painDETECT é de auto-preenchimento e o doente descreve a
sua dor, sintomas associados e desenha a localizagdo dolorosa num diagrama
corporal. A sua sensibilidade é de 85%, especificidade de 80% e valor preditivo

positivo de 83%. Uma pontuacdo >18 indica dor neuropatica provavel (>90%).

A figura abaixo representa o algoritmo de diagndstico de dor neuropatica e o quadro

IV os sinais e sintomas associados a DN.

14
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Dor
Queixa principal

N
Distribui¢do neuroanatémica plausivel

+

Historia clinica

- . = E:
Histdria sugestiva de lesdo e/ou doenga relevantes

+ N3o Dor neuropatica
5 . . . - . improvavel
Descritores verbais sugestivos (sintomas positivos e negatlvos)* P
l/Sim
Dor neuropatica

provavel
Sim

N3n Dor neuropatica

ndo confirmada

Apenas Todos
alguns 0s
critérios
L critérios
Diagnéstico
Dor neuropatica Dor neuropatica
provavel confirmada

DN, dor neuropatica; DN4, questionario especifico para diagndstico de dor neuropatica; ECD, exames complementares de
diagndstico.
*ver figura 5; *ver quadro ;" ver quadro IV; "ver figura 4.

Figura 1. Algoritmo de diagnéstico de dor neuropatica.
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Quadro IV. Sinais e sintomas associados a dor neuropatica e sua definicao

A Sensacdo dolorosa sem estimulo
Dor espontanea
aparente
Dor provocada por um estimulo nao
m ré .
S | Alodinia doloroso
g (toque, movimento, cotonete, p.e.)
Sintomas positivos o . leesi Dor exagerada a um estimulo doloroso
Hiperalgesia .
moderado (picada, p.e.)
8 . . Sensacdo dolorosa desagradavel
o | Disestesia n
= espontanea
£ N N
] . Sensacdo anormal ndo dolorosa
a | Parestesia C . ~
K7 (formigueiro, vibracdo, p.e.)
Diminuicdo da sensibilidade a
Hipoestesia estimulos, excluindo os sentidos
especiais
] ] Anestesia Perda total de sensibilidade
Sintomas negativos ——
. Auséncia de dor em resposta a
Analgesia ,
estimulos normalmente dolorosos
. . Resposta diminuida a um estimulo
Hipoalgesia
doloroso moderado

Dor e qualidade de vida

E conhecido o impacto da dor neuropética na qualidade de vida (QdV) dos doentes.

O estudo de Becker et al.** avaliou a QdV de doentes com dor crénica ndo-oncoldgica,
de entre os quais, 63% apresentavam dor neuropatica. As principais conclusdes deste

estudo foram:

e comparativamente a populagdo geral, verificou-se uma reducgdo
estatisticamente significativa (p<0.001) dos scores da Medical Outcome Study-

Short Form (SF-36) nos parametros social, psicoldgico e fisico;

e adepressdo e ansiedade foram encontradas em 58% dos individuos, através da

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS);

e quarenta e dois por cento dos individuos estudados possuiam altera¢des na

gualidade de sono;
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e 0s individuos com dor crénica tinham recorrido cinco vezes mais aos servicos

de saude por dor, comparativamente a populagdo geral (p<0.001).

Os doentes com dor neuropatica mostraram diminuicdo da saude fisica e mental,
mesmo quando a intensidade da sua dor estava controlada. A discrepancia entre a
intensidade de dor e a QdV levanta a questdo de que existem factores desconhecidos
que influenciam as actividades de vida diarias e a participacao social dos individuos
com dor neuropatica controlada. Estes factores desconhecidos devem fazer parte dos
objectivos futuros da investigacdo de forma a alargar o conhecimento acerca da

~ . . . Ve . 7 ’ . *k
relacdo multidimensional entre dor neuropatica e QdV, para além do controlo algico .

TOPICO/DOENCA

A doenga a que se refere esta NOC é a dor neuropatica localizada nas suas diversas

formas.

OBIJECTIVOS

Esta NOC tem por objectivo fornecer recomendacOes baseadas na evidéncia cientifica

sobre o tratamento da dor neuropatica localizada.

CATEGORIA

Trata-se de uma NOC de efectividade terapéutica.

ADAPTACAO

Esta NOC ndo foi adaptada directamente de nenhuma recomendacdo, protocolo,

consenso ou NOC publicada até a data.

** Neuropathic pain: the pharmacological management of neuropathic pain in adults in non-specialist
settings. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), March 2010. Acedido a 20 de
Outubro de 2010 em http://guidance.nice.org.uk/CG96
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COMITES E GRUPO RESPONSAVEL

A entidade responsavel pela elaboracdo desta NOC é o Centro de Estudos de Medicina
Baseada na Evidéncia (CEMBE) da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa
(FMUL).

Os autores desta NOC fazem parte da area das Normas de Orientacdo Clinica do
CEMBE e sdo o Dr. Miguel Julido, a Dra. Filipa Fareleira, o Prof. Jodo Costa e o Prof.

Antdnio Vaz Carneiro.

FONTES DE FINANCIAMENTO

O apoio financeiro a esta NOC proveio exclusivamente da GrUnenthal, sob a forma

dum “unrestricted grant”.

Este tipo de financiamento implica que o sponsor ndo teve qualquer influéncia quer na
metodologia cientifica, quer no conteudo final desta NOC, sendo ambas da exclusiva

responsabilidade do CEMBE da FMUL.

UTILIZADORES POTENCIAIS

e Maédicos (de familia, medicina interna, neurologia, reumatologia, etc.)
e Farmacéuticos

e Qutros

POPULACAO-ALVO

Todos os doentes com dor neuropdtica localizada, independentemente da sua

etiologia.
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METODOS DE SELECCAO DA EVIDENCIA CIENTIFICA

Pesquisa em fontes primarias de informacao (bases de dados

electrénicas)

e Medline (www.pubmed.com) (1966/Agosto de 2010)

e Cochrane Central Register of Controlled Trials (in Cochrane Library issue 2,

2010)
e Cochrane Database of Systematic Reviews (in Cochrane Library issue 2, 2010)

e Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (in Cochrane Library issue 2,

2010)

A estratégia utilizada para pesquisar estas bases de dados electrdnicas foi adaptada da
estratégia de pesquisa desenvolvida por Roger Chou et al. do Oregon Evidence-based
Practice Center (Portland, USA) e incluiu a combinacdo de varios termos de pesquisa
para (1) dor neuropatica e determinadas condi¢Ges associadas a dor neuropdatica com
varios termos de pesquisa para (2) grupos farmaco-terapéuticos ou farmacos
especificos. Os resultados foram limitados a estudos realizados em humanos. A
descricao completa desta estratégia de pesquisa pode ser consultada em:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2628998/bin/11606_2008_877_MO
ESM1_ESM.doc.

Aos resultados desta pesquisa foram aplicados filtros de pesquisa de forma a

identificar trés tipos de estudos (e apenas estes):

e revisdes sistematizadas ou meta-analises de ensaios clinicost+

e consensus development conferences e normas de orientacdo clinica

(guidelines)¥%

e ensaios clinicos aleatorizados (randomized clinical trials — RCT)§S.

t1 Montori VM, Wilczynski NL, Morgan D, Haynes RB; Hedges Team. Optimal search strategies for
retrieving systematic reviews from Medline: analytical survey. BMJ. 2005 Jan 8;330(7482):68.
£ http://www.nlm.nih.gov/bsd/pubmed_subsets/sysreviews_strategy.html
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Pesquisa em fontes secundarias de informacao

A selecgao da evidéncia cientifica foi feita - adicionalmente - em fontes secundarias de
informagao, que se definem como aquelas que, tendo seleccionado os artigos, ensaios
e estudos nas bases de dados primdrias (Medline, EMBASE, CINAHL, por exemplo),
fazem sobre eles uma avaliacdo critica baseada na sua estrutura metodoldgica,
seleccionando apenas aquelas que, pela sua validade, importancia e relevancia para a

pratica clinica, constituem a evidéncia considerada a mais valida (ver adiante).

O critério base foi o das referidas fontes de evidéncia cientifica secundaria serem
inequivocamente baseadas na evidéncia cientifica e estarem disponiveis sob a forma

impressa (artigos de revistas, livros) e/ou electronica (Internet).
Incluiram-se para a revisao final as seguintes fontes secundarias:

e ACP Journal Club

e ACP Medicine

e Agency for Health Care Research and Quality

e Clinical Evidence

e DynaMed

e Evidence-Based Medicine

e Evidence Based Practice

e Guideline International Network

e National Guideline Clearinghouse (http://www.guideline.gov/)

e InfoPoems

e PIER do ACP

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network

e UpToDate

§§ Haynes RB, Wilczynski NL. Optimal search strategies for retrieving scientifically strong studies of
diagnosis from Medline: analytical survey. BMJ. 2004 May 1;328(7447):1040.

20



CEMBE da FMUL - NOC da Dor Neuropatica Localizada

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), http://www.ahcpr.gov/
e American Academy of Neurology (AAN), http://www.aan.com/professionals/
e American Diabetes Association (ADA), http://www.diabetes.org/home.jsp

e American Pain Society (APS), http://www. ampainsoc.org/

e Centers for Disease Control and Prevention (CDC), http://www.cdc.gov/

e International Association for the Study of Pain, (IASP), http://www.iasp-

pain.org/

e National Institutes of Health (NIH), http://www.nih.gov/

Listagem de referéncias dos estudos identificados

Apenas foram considerados estudos na populacdo adulta (maior de 18 anos) e

publicados em lingua portuguesa, francesa ou inglesa.

Foram obtidos os resumos dos estudos identificados pela estratégia de pesquisa, de
forma a seleccionar quais os estudos a serem incluidos na analise. Esta selec¢do foi

realizada por 2 pessoas (MJ, FF).

Apds decisdo (por consenso) dos estudos a incluir foram obtidas as publicacdes

completas desses estudos para analise.

METODOLOGIA DE AVALIACAO CRITICA DA
EVIDENCIA CIENTIFICA

A avaliagdo critica da evidéncia cientifica — em termos da validade, importancia e
aplicabilidade dos resultados — constituiu um passo essencial na base cientifica para a
elaboracdo desta NOC. Com efeito, sem uma garantia da qualidade metodoldgica e
cientifica dos estudos que serviram de base a esta NOC, a afirmacdo coerente das

conclusGes poderia ser posta em causa.
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Os quadros seguintes constituiram as grelhas para avaliagdo critica, sendo especificos
conforme o tipo de estudo que se desejou analisar: neste caso, apenas ensaios clinicos

e revisoes sistematizadas.

Estes quadros sdo constituidas por questdes - guias - (primarias e secundarias), a cujas
respostas os estudos em analise tiveram que responder detalhadamente, para que
pudessem ser incluidos (ou ndo) na andlise final e, consequentemente, servirem de

base cientifica a esta NOC (quadros V, VI e VII).

QUADROV - Grelha para avaliagao critica de um artigo descrevendo um ensaio
clinico prospectivo, aleatorizado e controlado

VALIDADE DOS RESULTADOS ) ? [\ n/a ‘

1. Agama de doentes foi bem definida? 2 1 0 n/a

2. O diagndstico da doenga estava bem 2 1 0 n/a
caracterizado?

3. Os critérios de inclusdo e exclusao sao 2 1 0 n/a
l6gicos e claros?

4. Os doentes foram aleatorizados? 2 1 0 n/a

5. A aleatorizacao foi ocultada? 2 1 0 n/a

6. Os doentes foram analisados nos 2 1 0 n/a

grupos para os quais tinham sido
aleatorizados inicialmente (intencdo-
de-tratar)?

7. O método de aleatorizacao foi 2 1 0 n/a
explicado?

8. A dimensado da amostra foi 2 1 0 n/a
estatisticamente calculada?

9. Os doentes nos grupos em 2 1 0 n/a

comparacdo eram semelhantes em
termos dos seus factores de
progndstico conhecidos?
10. Com excepg¢ao do tratamento em 2 1 0 n/a
estudo, todos os doentes foram
tratados da mesma maneira?

11. Foi ocultado aos doentes o grupo a 2 1 0 n/a
gue pertenciam?

12. Foram ocultados aos investigadores os 2 1 0 n/a
grupos em estudo?

13. Foram ocultados aos analisadores dos 2 1 0 n/a
dados os grupos em estudo?

14. O seguimento (follow-up) final foi 2 1 0 n/a

superior a 80%?
IMPORTANCIA DOS RESULTADOS \
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15. A dimensdo do efeito terapéutico 2 1 0 n/a
(RRR, RRA, NNT) foi importante?
16. A estimativa do efeito é 2 1 0 n/a
suficientemente precisa (IC)?
17. Esse efeito tem importancia clinica? 2 1 0 n/a
APLICABILIDADE DOS RESULTADOS ‘
18. Os doentes do estudo sdo 2 1 0 n/a

semelhantes aos da pratica clinica do
médico individual?

19. Foram considerados todos os 2 1 0 n/a
resultados clinicos importantes?
20. Os beneficios do tratamento 2 1 0 n/a

sobrepGem-se aos potenciais riscos e
custos da sua implementacdo?

Quadro VI - Grelha para avaliagdo critica de uma revisao sistematizada

VALIDADE DOS RESULTADOS
1. Arevisdo centra-se sobre uma questao

. . 2 1 0 n/a
clinica claramente focalizada? /
2. Os critérios para inclusdo (e exclusao
P ( . ) 2 1 0 n/a
dos estudos na RS foram apropriados?
3. Terdo sido incluidos todos os estudos
. 2 1 0 n/a
importantes e relevantes?
4. A qualidade dos estudos incluidos foi
d 2 1 0 n/a

correctamente avaliada?

5. As avalia¢Ges criticas dos estudos
foram reprodutiveis entre os 2 1 0 n/a
avaliadores?

6. Foram os resultados dos estudos

similares entre eles? 2 1 0 n/a
IMPORTANCIA DOS RESULTADOS \
7. Quais sao os resultados globais da RS? 2 1 0 n/a
8. Qual é a precisdao dos resultados da ) 1 0 n/a

RS?

APLICABILIDADE DOS RESULTADOS \
9. Os resultados da RS podem ser ) 1 0 n/a
aplicados aos nossos doentes?
10. Foram considerados todos os
resultados (outcomes) clinicamente 2 1 0 n/a

importantes, tendo em conta a
guestdo colocada?

11. Os beneficios da aplicacdo pratica dos
resultados compensam os potenciais 2 1 0 n/a
danos e custos?
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Quadro VII - Grelha para avaliacdo critica de um artigo de investigacdo qualitativa

VALIDADE DOS RESULTADOS

1. Os participantes eram apropriados
para responder a questdo cientifica e a 2 1 0 n/a
sua selecgdo foi bem pensada?

2. Os métodos de geracdo de dados
foram apropriados para os objectivos
e contextos da investigacdao?

3. A captagao dos dados foi 2 1 0 n/a
suficientemente completa para poder
suportar as descri¢des dos eventos
observados?

4. Foram os dados correctamente
analisados e corroborados?

IMPORTANCIA DOS RESULTADOS

5. As descri¢Oes sdo suficientemente
evocativas e completas?

6. Qudo completas e relevantes sdo as
conclusoes tedricas?

APLICABILIDADE DOS RESULTADOS

7. Este estudo ajuda-me a compreender

. ‘o 2 1 0 n/a
a minha pratica? /
8. Este estudo ajuda-me a melhorar a

minha relacdo com os meus doentes e 2 1 0 n/a

familias?

O processo de analise implicou, para cada guia, uma de quatro tipos de respostas
possiveis: sim, pouco claro/possivelmente, ndo ou ndo aplicavel. A cada uma destas

respostas foi atribuido um valor numérico de 2, 1 ou 0 (quadro VIII)

QUADRO VIl — Codificacdo das respostas

2 — resposta afirmativa = sim

1 — pouco claro/possivelmente
0 — resposta negativa = nao
n/a—ndo aplicavel

Marcar o codigo apropriado:

Cada artigo foi entdo classificado através de um score, constituido pela soma de todos

os scores atribuidos as guias individuais, normalizado para o n? de questdes aplicaveis
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ao estudo especifico, sendo a classificacdo final a razdo entre o score total e o maximo

aplicavel (quadro IX).

QUADRO IX — Célculo da classificacdo final dos artigos

Score total (soma dos scores atribuidos) [A]
N2 de questdes aplicaveis (max. 20) [B]
Score maximo possivel (2 x B) [C]
CLASSIFICACAO FINAL (A/C em %) %

Construiu-se subsequentemente uma “tabela de evidéncias” em que cada artigo foi

individualmente incluido para andlise final (quadro X).

QUADRO X — Célculo da classificagao final dos artigos

Estudo Intervencgao e

Participantes Resultados Scores finais

(autores e ano) comparagao

Apenas os artigos classificados com as pontuagées mais altas incluiram a base de

evidéncia final para esta NOC.

ESQUEMA DE HIERARQUIZACAO DA EVIDENCIA
CIENTIFICA

O sistema de hierarquiza¢do da evidéncia cientifica utilizado nesta NOC baseou-se nas

recomendacdes do Centre for Evidence-Based Medicine, de Oxford, Reino Unido.

Nesta NOC utilizou-se uma adaptagao que gradua as recomenda¢des como de boa
(grau 1) ou de ma (grau 2) qualidade, conforme o tipo da evidéncia cientifica que Ihe
serve de base, sendo esta evidéncia por sua vez classificada com graus de qualidade

decrescente de A a D. Deste modo, e para efeitos deste documento, uma
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recomendacdo classificada como de grau A é considerada ser baseada em evidéncia de

alta qualidade, enquanto uma de grau D apenas possui evidéncia de baixa qualidade.

O quadro XI descreve, de maneira sucinta, esta classificacdo dos niveis de evidéncia

gue servem de base aos graus de recomendacao.

QUADRO XI - Niveis de evidéncia e graus de recomendacao terapéutica ou

preventiva
Grau de , i . - -
rau - Nivel de evidéncia Analise metodoldgica
recomendacao
1a RS* (com homogeneidade)r interna) de EACs®
A 1b EACs individuais (com IC" curtos)
1c todos ou nenhuns”
94 RS* (com homogeneidade' interna) de
estudos de coorte
estudos de coorte individuais (incluindo
2b EACs® de baixa gualidade, por ex. <80% de
follow-up)
B . . ~ 17
’¢ investigacdo sobre resultados (“outcomes
research”) *% e estudos ecoldgicos
32 RS* (com homogeneidade)r interna) de
estudos caso-controlo
3b estudos caso-controlo individuais

estudos de séries de casos (e também
C 4 estudos coorte e caso-controlo de baixa
qualidade**)

opinido de peritos sem explicitagdo prévia da
metodologia de avaliagdo critica da

D 5 evidéncia, ou baseada em investigacado
basica (extrapolag¢des), ou em “principios
primarios” "

"IC: intervalos de confianca
SEAC: ensaio(s) aleatorizado(s) e controlado(s) (RCT: randomized controlod trials)

53 investigacio sobre resultados (“outcomes research”) consiste nos estudos de coorte de doentes
com idéntico diagndstico (AVC, EAM, etc.) que relacionam os seus resultados clinicos (clinical
outcomes), sejam eles a mortalidade, morbilidade, eventos, etc., com os cuidados médicos
recebidos (aspirina, cirurgia, reabilitacdo); este tipo de investigacdo ndo utiliza EACs pelo que se
torna impossivel a atribuicdo de efectividade a uma determinada manobra terapéutica. A
vantagem desta abordagem é que nos permite reconhecer se o0s outcomes esperados
correspondem aos encontrados na clinica diaria.
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T . . . . ~ .

Homogeneidade: baixo grau de heterogeneidade na direc¢do e magnitude dos resultados dos

estudos individuais nela incluidos.

Tt . ;. . . . . . o . N s
por principios primdrios entendem-se os conceitos fisiopatoldgicos que presidem a pratica

médica (controlo da pressdo arterial em doentes com dissec¢do da aorta, p.e.); como é ébvio, estes

principios, se ndo testados em estudos rigorosos, podem conduzir por vezes a praticas erradas.

*RS: revisOes sistematizadas. Uma RS é uma revisdo bibliografica e cientifica sobre um
determinado tema, executada de tal maneira que os viéses se encontram reduzidos ao maximo. A
caracteristica fundamental de uma revisdo sistematizada é a explicitacdo clara e ndo ambigua dos
critérios utilizados para a selecgdo, avaliagdo critica e inclusdo da evidéncia cientifica naquela.
Deste modo, uma revisao sistematizada apresenta objectivos formais e precisos e os critérios de
inclusdo (e exclusdo) dos estudos sdo explicitados detalhadamente. A revisdo sistematizada ndo
apresenta, habitualmente, nenhuma representagao grafica determinada.

quando todos os doentes faleciam antes do tratamento estar disponivel, mas alguns agora
sobrevivem com ele; ou quando alguns doentes faleciam antes do tratamento estar disponivel, mas
nenhum agora morre quando o faz.

Como foi patente nos quadros anteriores, os graus de recomendacdo incluem
quatro niveis, em ordem decrescente de validade (A, B, C e D). O quadro XIl

resume-os, com base no tipo de estudos subjacentes.

QUADRO XII - Graus de recomendagao

Estudos nivel 1 consistentes
Estudos nivel 2 ou 3 consistentes ou extrapolacdes de estudos nivel 1

Estudos nivel 4 ou extrapolagdes de estudos nivel 2 ou 3

O 0O ™ >

Estudos nivel 5 ou inconsistentes/inconclusivos de qualquer nivel
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METODOS DE ANALISE E VALIDACAO DA
EVIDENCIA CIENTIFICA

Avaliacdao da dor neuropatica

Gruccu G, et al. EFNS guidelines on neuropathic pain assessment. European Journal

of Neurology 2004; 11:153-162.

NOC de consenso da Task Force da European Federation of Neurological Societies cujo
objectivo foi analisar a evidéncia cientifica existente sobre a avaliagdo clinica da dor

neuropatica através do exame objectivo e exames complementares de diagndstico.
As principais conclusdes desta NOC foram:

e ndo existem estudos validados sobre o exame objectivo realizado “a cabeceira”
do doente com dor, dai que ndo seja preconizado o exame neuroldgico a todos

os doentes com queixas algicas

e em doentes com suspeita de dor neuropatica deve ser realizada a avaliacdo da
qgualidade e intensidade de dor, assim como da localizacdo anatdmica

(mapeamento de alteracdes motoras, sensitivas e autondmicas)

e deve diferenciar-se a dor espontanea (constante, paroxistica, lancinante, ardor,

disestesia, parestesia) versus evocada (hiperalgesia, alodinia)
e as escalas verbais de intensidade sdo mais aceitaveis para os doentes

e as escalas numéricas de intensidade sdo as mais utilizadas nos recentes estudos
sobre dor neuropatica e sdo facilmente aplicaveis na pratica clinica

(Recomendagdo Grau C)

e aavaliacdo da sensibilidade, utilizando algodao, um diapasdao ou uma vareta de
madeira, é a parte mais importante do exame objectivo e deve ser preliminar a

gualquer avaliacdo quantitativa (Recomendag¢do Grau C)

e testes sensoriais quantitativos, cujos resultados podem ser mensuraveis

(monofilamento, vibrémetro e sonda térmica, p.e.) ndo sdo conclusivos para o
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diagndstico de dor neuropatica e devem ser reservados para avaliacdo dos
efeitos do tratamento na alodinia e na hiperalgesia (Recomendag¢do Grau A).
Estes testes sdo caros e prolongados e ndo estdo recomendados para a

actividade clinica (Recomendagao Grau B)

e a3 optimizacdo da qualidade de vida (avaliada pela SF-36, p.e.) é considerado o

objectivo primordial do tratamento da dor neuropatica

e outras dimensdes psicossociais do doente com dor, como ansiedade, depressao
e insdnia, devem ser avaliadas separadamente através de instrumentos

validados (Recomendagdo Grau C)

e 0s estudos de conducgdo nervosa e os potenciais evocados somatossensoriais
sdo Uteis para localizar e quantificar a lesdo ao longo de um trajecto nervoso

(Recomendacgdo Grau A)

Avaliacdo do custo/eficacia do tratamento oral da dor

neuropatica

Cepeda MS, Farrar JT. Economic evaluation of oral treatments for neuropathic pain. J

Pain. 2006;7(2):119-28.

Revisdo da literatura com o objectivo de avaliar a relagdo custo/eficacia de um més de
tratamento com amitriptilina, carbamazepina, gabapentina e tramadol na nevralgia

pos-herpética e na neuropatia diabética.

Os autores concluiram que a amitriptilina foi o medicamento mais barato, seguido da
carbamazepina, ambos com semelhante eficacia analgésica. A gabapentina foi o
tratamento mais caro e menos eficaz no tratamento da dor neuropdtica. A
amitriptilina e a carbamazepina mostraram melhor relacdo custo/eficacia

comparativamente a gabapentina e ao tramadol.

A amitriptilina e a carbamazepina devem ser consideradas como tratamento de 12

linha para a dor neuropatica em doentes sem doenca renal ou cardiovascular.
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Diagndstico e tratamento da dor neuropatica

Acevedo JC, et al. Guidelines for the diagnosis and management of neuropathic pain:
consensus of a group of Latin American experts. J Pain Palliat Care Pharmacother.

2009;23(3):261-81.

NOC de consenso de peritos latino-americanos cujo objectivo foi analisar a evidéncia
cientifica existente sobre o diagndstico e tratamento da dor neuropdatica para

construcdo de algoritmos clinicos de decisao terapéutica.

Do ponto de vista do tratamento farmacoldgico, as classes farmacoldgicas utilizadas
foram classificadas de acordo com a sua disponibilidade, eficacia, critérios de

acessibilidade e seguranca:
e Grupo A: medicamentos tépicos e antidepressivos triciclicos;
e Grupo B: anticonvulsivantes, analgésicos opidides e ndo opidides;
e Grupo C:inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina e noradrenalina;
e Grupo D: canabindides e outros anticonvulsivantes.

O algoritmo basico de decisdo para o tratamento da dor neuropatica proposto inicia-se
com o Grupo A, seguindo-se o Grupo A + Grupo B (se ineficacia analgésica e/ou efeitos
adversos), seguindo-se o Grupo A + Grupo C (se ineficacia analgésica e/ou efeitos
adversos), seguindo-se o Grupo A + Grupo D (se ineficacia analgésica e/ou efeitos

adversos).

Os autores referem que o algoritmo proposto deve ser alterado de acordo com a
doenca de base conducente a dor neuropatica, assim como a disponibilidade, eficacia,

critérios de acessibilidade e seguranca dos medicamentos.

Intervengdes farmacoldgicas

Wolff RF, Bala MM, Westwood M, Kessels AG, Kleijnen J. 5% lidocaine-medicated
plaster vs other relevant interventions and placebo for post-herpetic neuralgia

(PHN): a systematic review. Acta Neurol Scand. 2010 Oct 10.
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Revisdo sistematizada que teve como objectivo avaliar a eficacia da lidocaina tdpica a
5% (LT5%) no tratamento da nevralgia pds-herpética comparativamente a outras

intervengdes farmacolégicas e ao placebo.

De acordo com os critérios de inclusdao e exclusdo definidos, foram introduzidos na

analise 19 estudos:
e LT5% versus placebo (2 estudos)
e LT5% versus pregabalina (1 estudo)
e Amitriptilina versus gabapentina (1 estudo)
e Amitriptilina versus placebo (2 estudos)
e Capsaicina versus placebo (4 estudos)
e Gabapentina versus placebo (3 estudos)
e Pregabalina versus placebo (6 estudos)

Os estudos controlados com placebo mostraram que a LT5% foi eficaz no alivio da dor

e na reducdo da alodinia, com taxas de efeitos adversos (EA) geralmente baixas.

O estudo comparativo entre a LT5% e a pregabalina mostrou que a LT5% foi
semelhante (ndo-inferior) a pregabalina na reducdao da dor, e promoveu um aumento
significativo da qualidade de vida nos doentes medicados com LT5%. O grupo da LT5%

apresentou uma taxa de EA mais baixa comparativamente ao grupo da pregabalina.

Da network meta-analysis com os outros medicamentos comparadores, os autores

concluiram:

e apenas alLT5% e a gabapentina foram associadas a uma diminuicao significativa
da dor face a baseline comparativamente ao placebo [-15,50 (IC 95% -18,85 a -

12,16)] e [-7,56 (IC 95% -12,52 a -2,59)], respectivamente

e a LT5% mostrou ser mais eficaz do que a capsaicina [-16,45 (IC 95% -20,04 a -
12,86)]; gabapentina [-7,95 (IC 95% -13,29 a -2,61)] e pregabalina [-13,45 (IC
95% -19,19 a -7,71)]

e alT5% mostrou ser comparavel a gabapentina [-6,00 (-25.32-13.32; IC 95%)]
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e a LT5% mostrou uma taxa de EA menor quando comparada com os

medicamentos de uso sistémico.

Wolff RF, Bala MM, Westwood M, Kessels AGc, Kleijnen J. 5% lidocaine medicated
plaster in painful diabetic peripheral neuropathy (DPN): a systematic review. Swiss

Med Wkly. 2010 May 29;140(21-22):297-306.

Revisdo sistematizada com o objectivo de avaliar a eficdcia da LT5% no tratamento da
neuropatia periférica diabética dolorosa comparativamente a outras intervencdes

farmacoldgicas e ao placebo.

De acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo definidos, foram introduzidos na

analise os seguintes estudos:
e LT5% versus pregabalina (1 estudo)
e Amitriptilina versus capsaicina (1 estudo)
e Amitriptilina versus gabapentina (3 estudos)
e Amitriptilina versus placebo (2 estudos)
e Amitriptilina versus pregabalina (1 estudo)
e Capsaicina versus placebo (4 estudos)
e Gabapentina versus placebo (5 estudos)
e Pregabalina versus placebo (8 estudos)
O estudo da LT5% versus pregabalina mostrou os seguintes resultados:

e Outcome na dor: a LT5% mostrou ser ndo inferior a pregabalina na redugdo da

dor (limite inferior do IC 95% = -7,03).

e Qualidade de vida: os doentes do grupo da LT5% mostraram um maior

aumento da qualidade de vida comparativamente ao grupo da pregabalina.

e Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da pregabalina apresentaram uma

taxa de EA superior comparativamente ao grupo da LT5%.
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Da network meta-analysis efectuada com outros medicamentos comparadores, os

autores concluiram:

e todas as intervengdes farmacoldgicas foram eficazes em comparagao com o
placebo (variagdo média na dor face a baseline versus placebo - amitriptilina: —
12,58 [IC 95% -16,66 a —8,50]; capsaicina: —9,40 [IC 95% -13,92 a —4,88];
gabapentina: -10,22 [IC 95% —17,25 a —3,19]; pregabalina: —10,53 [IC 95% —
14,74 a —6,32]; LT5%: —9,10 [IC 95% —13,93 a —4,26])

e a LT5% foi semelhante a todas as outras intervengdes estudadas (amitriptilina:
3,48 [IC 95% —0,78 a 7,75]; capsaicina: 0,31 [IC 95% —4,39 a 5,00]; gabapentina:
1,12 [IC 95% —6,02 a 8,27]; pregabalina: 1,43 [IC 95% —2,96 a 5,83]).

Esta revisdo sistematizada mostrou que a LT5% possui efeito analgésico comparavel

aos outros medicamentos avaliados, com uma taxa de EA mais baixa.

Attal N, Cruccu G, Baron R, Haanp3aa M, Hansson P, Jensen TS, Nurmikko T. European
Federation of Neurological Societies. EFNS guidelines on pharmacological treatment

of neuropathic pain. Eur J Neurol. 2010;17(9):1113-88.

Guidelines da European Federation of Neurological Societies, cujo objectivo foi
actualizar as recomendac¢des baseadas na evidéncia de 2005 sobre o tratamento
farmacoldgico da dor neuropatica. Esta Task Force emitiu as seguintes recomendacdes

para a abordagem da dor neuropatica periférica:
Polineuropatia periférica dolorosa

Tratamento de 12 linha: antidepressivos triciclicos, gabapentina, pregabalina e
inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina e noradrenalina (duloxetina e

venlafaxina).

Tratamento de 22 linha: tramadol, excepto para as exacerbac¢des de dor (para a
combinacdo tramadol+paracetamol) ou para dor predominantemente nao

neuropatica.
Tratamento de 32 linha: opidides fortes.
Nevralgia pés-herpética
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Tratamento de 12 linha: antidepressivos triciclicos, gabapentina e pregabalina. A
lidocaina tdpica possui exelente tolerabilidade e pode ser considerada como
terapéutica de primeira linha em idosos, especialmente se existir a preocupac¢do dos

EA no sistema nervoso central associados a medicagdo por via oral.
Tratamento de 22 linha: opidides e capsaicina em creme.
Nevralgia do trigémeo

Tratamento de 12 linha: carbamazepina (200-1200 mg/dia) (Nivel de Evidéncia A) e
oxcarbazepina (600-1800 mg/dia) (Nivel de Evidéncia B).

A lamotrigina pode ser considerada se existirem EA com a terapéutica de 12 linha

(Nivel de Evidéncia C).

Namaka M, Gramlich CR, Ruhlen D, Melanson M, Sutton I, Major J. A treatment
algorithm for neuropathic pain. Clin Ther. 2004;26(7):951-79.

Revisdo da literatura com o objectivo principal de construir um algoritmo clinico para o

tratamento farmacoldgico da dor neuropatica.

Os autores concluiram que os antidepressivos triciclicos, anticonvulsivantes,
analgésicos ndo-opidides e medicamentos tdpicos (lidocaina e capsaicina) podem ser

utilizados como tratamento de 12 linha.

Os doentes que nao respondem ao tratamento com trés farmacos em monoterapia da

mesma classe terapéutica, devem ser medicados com analgésicos opidides (22 linha).

Os doentes que ndo respondem a terapéutica em monoterapia com qualquer um dos
agentes de 12 ou 22 linhas devem iniciar terapéutica combinada ou ser referenciados

para uma clinica de dor.

Finnerup NB, Otto M, Jensen TS, Sindrup SH. An evidence-based algorithm for the
treatment of neuropathic pain. MedGenMed. 2007;9(2):36.

Revisdo da literatura com o objectivo de construir um algoritmo para o tratamento
farmacoldgico da dor neuropatica para utilizagdo em contexto de cuidados de saude
primarios. Foram analisados 110 estudos, de acordo com os critérios de inclusao e

exclusdo definidos.
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O NNT e Number Needed to Harm (NNH) foram utilizados para comparar a segurancga e
a eficacia dos antidepressivos triciclicos, inibidores selectivos da recaptacdo da
serotonina, inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina e noradrenalina,
anticonvulsivantes, analgésicos opidides (morfina, oxicodona) e analgésicos nao

opidides (tramadol), capsaicina e lidocaina tdpicas no tratamento da dor neuropatica.
O estudo mostrou os seguintes resultados:

e Antidepressivos triciclicos — NNT [2,1 (1,8-2,6) a 3,1 (2,2-5,5)]; NNH 14,7 (10,2-
25,2);

e Inibidores Selectivos da Recaptacdo da Serotonina — NNT 7; NNH ndo calculado;

e Inibidores Selectivos da Recaptacdo da Serotonina e Noradrenalina — NNT 5,1

(3,9-7,4); NNH 16,0 (10,9-29,5);
e Gabapentina— NNT 5.1 (4.1-6.8); NNH 26,1 (14,1-170);
e Pregabalina— NNT 3,7 (3,2-4,4); NNH 7,4 (6,0-9,5);
e Topiramato—NNT 7,4 (4,3-28,5); NNH 6,3 (5,1-8,1);

e Morfina — NNT 2,5 (1,9-3,4); NNH combinado (morfina+oxicodona) 17,0 (10,0-
66,0);

e Oxicodona — NNT 2,6 (1,9-4,1); NNH combinado (morfina+oxicodona) 17,0
(10,0-66,0);

e Tramadol — NNT 3,9 (2,7-6,7); NNH 9,0 (6,0-17,5);
e (Capsaicina tépica — NNT 3,2 (2,2-5,9); NNH nao calculado.
e Lidocaina topica— NNT 4,4 (1,7-2,5); NNH ndo calculado.

Os autores concluiram que para doentes com nevralgia pds-herpética ou neuropatia

periférica focal com alodinia, a terapéutica de 12 linha é a lidocaina transdérmica a 5%.

Outras neuropatias focais localizadas devem ser tratadas com antidepressivos
triciclicos, gabapentina ou pregabalina. Se houver contra-indicacdo para o tratamento
com os antidepressivos triciclicos a op¢do a utilizar devem ser os inibidores selectivos

da recaptagdo da serotonina e noradrenalina. Os antidepressivos podem ser o
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medicamento de 12 linha para doentes com depressdao e alguns antidepressivos
triciclicos podem ser considerados em doentes com disturbio do sono. A pregabalina

pode ser o medicamento de 12 escolha em doentes com ansiedade.

Os analgésicos opidides e o tramadol sdo considerados medicamentos de 22 ou 32
linhas. Podem ser terapéutica de 12 linha para a dor episédica ou em doentes com dor

neuropatica de origem oncoldgica.

As indicagdes deste algoritmo devem ser individualizadas a cada doente, tendo em

conta as comorbilidades e interaccdes medicamentosas.

Finnerup NB, Sindrup SH, Jensen TS. The evidence for pharmacological treatment of

neuropathic pain. Pain. 2010;150(3):573-81.

Artigo de revisdo da literatura sobre o tratamento da dor neuropdtica, que consistiu
uma actualizacdo do anterior trabalho dos mesmos autores publicado na mesma

revista Pain em 2005 (105 ECA).

No presente trabalho, os autores incluiram 174 ECA (mais 66% de estudos sobre dor
neuropatica). Os estudos incluidos nesta revisdao de 2010 estudaram a polineuropatia
dolorosa, na sua maioria diabética (69 estudos), nevralgia pds-herpética (23 estudos),
neuropatia por lesdo nervosa (19 estudos), neuropatia por VIH (16 estudos), dor
neuropatica central (15 estudos), nevralgia do trigémio (7 estudos) e dor neuropatica

mista (25 estudos).

Apesar do aumento de 66% no niumero de ECA sobre o tratamento da dor neuropatica
os autores concluiram que ndo houve alteragdes na evidéncia das recomendacgdes

apresentadas em 2005.

Baseado nos ECA existentes os autores concluiram que o tratamento da dor

neuropatica devia basear-se no seguinte conjunto de critérios relevantes:

Resultados consistentes de ECA de elevada qualidade;

Alivio elevado da dor e superioridade face aos tratamentos existentes;
Alivio persistente/mantido da dor;

Poucos e moderados EA;

Efeito na qualidade de vida;

AN T o

Baixo custo.
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De acordo com os critérios descritos, os autores concluiram:

e Se apenas for considerado o critério do alivio da dor como Unico objectivo para
o tratamento da dor neuropatica periférica, entdo, devem ser escolhidos os
seguintes medicamentos segundo o seguinte esquema:
antidepressivos triciclicos > opidides > tramadol > gabapentina/pregabalina

e Se a eficacia do tratamento da dor neuropatica for baseada no alivio da dor e
na qualidade de vida, entdo, devem ser escolhidos os seguintes medicamentos
segundo o seguinte esquema:
gabapentina/pregabalina > tramadol > opidides > antidepressivos triciclicos.

e Se a eficicia do tratamento da dor neuropatica for baseada no perfil de EA,
entao, os EA dos antidepressivos triciclicos e dos opidides fortes devem ser
considerados.

Devido a heterogeneidade encontrada nos estudos incluidos, os autores sublinham
gue o algoritmo de tratamento deve ser individualizado para cada doenca especifica.
Neste sentido, o algoritmo proposto para o tratamento farmacolégico da dor
neuropatica periférica (neuropatia diabética, nevralgia pods-herpética, neuropatia

periférica por lesdo nervosa) foi:
Apds diagndstico de dor neuropatica periférica:

e Se estiver presente nevralgia pods-herpética e neuropatia
focal/localizada (com alodinia) - lidocaina tépica

e Se estiverem presentes outros tipos de dor neuropatica periférica -
antidepressivos triciclicos/inibidores da recaptacdo da serotonina e
noradrenalina (ou gabepentina/pregabalina, se contra-indicacdo aos
antidepressivos triciclicos)

e Se ineficacia analgésica apos terapética com lidocaina topica, devem ser
adicionados os antidepressivos triciclicos/inibidores da recaptagdo da
serotonina e noradrenalina e/ou a gabapentina/pregabalina

e Se ineficacia analgésica apds terapéutica com pregabalina/gabapentina,
podem ser adicionados os antidepressivos triciclicos/inibidores da
recaptacdo da serotonina e noradrenalina

e Se ineficicia analgésica apds terapéutica com antidepressivos
triciclicos/inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina,
podem ser adicionadas a pregabalina/gabapentina
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e Os opidides fracos (tramadol) e fortes (oxicodona) devem ser
adicionados aos medicamentos anteriores para melhoria da eficacia
analgésica.

Dworkin RH, O'Connor AB, Backonja M, et al. Pharmacologic management of

neuropathic pain: evidence-based recommendations. Pain. 2007;132(3):237-51.

Revisdo da literatura realizada por um painel de peritos da International Association
for the Study of Pain com o objectivo de construir recomendacdes baseadas na

evidéncia para o tratamento farmacolégico da dor neuropatica.

Os autores recomendam que o tratamento de 12 linha inclua os antidepressivos
triciclicos, os inibidores selectivos da recaptagdao da serotonina e noradrenalina, os

anticonvulsivantes e a lidocaina tépica a 5%.

Os analgésicos opidides e o tramadol sdo recomendados como tratamento de 22 linha.
Contudo, podem ser utilizados como 12 linha em circunstancias clinicas especificas

como dor neuropdatica aguda (dor irruptiva) ou dor neuropdtica de origem oncolégica

Neuropathic pain: the pharmacological management of neuropathic pain in adults in
non-specialist settings. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),

March 2010.

NOC do National Institute for Health and Clinical Excellence, cujo objectivo principal foi
a construgdo de recomendagdes para o tratamento farmacolégico da dor neuropatica

em contexto médico ndo-especializado.

A pesquisa sistematica efectuada identificou 23.207 estudos (2.781 antidepressivos,
4.757 anticonvulsivantes, 9.612 analgésicos opidides, 6.057 capsaicina e lidocaina

tdpicas).

De acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo definidos, foram introduzidos na
analise 104 estudos: 90 ensaios clinicos aleatorizados (ECA) controlados com placebo,

10 estudos head-to-head e 4 ECA de terapéutica combinada.
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ANTIDEPRESSIVOS EM MONOTERAPIA (ECA CONTROLADOS COM PLACEBO)

Foram incluidos 23 ECA. Nao foram identificados estudos com a timipramina,

lofepramina, doxepina, citalopram, fluoxetina, paroxetina e sertralina.

Antidepressivos triciclicos (ADT)

Os estudos incluidos nesta guideline avaliaram a amitriptilina, nortriptilina,

desimipramina e imipramina.

Outcomes na dor: os doentes do grupo dos ADT mostraram uma probabilidade
significativamente maior de obter uma redugdo da dor > 30% e uma melhoria
global, quando comparados com os doentes do grupo placebo (evidéncia de

moderada qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo dos ADT apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de baixa qualidade), uma taxa de EA mais elevada comparativamente ao grupo
placebo (evidéncia de alta qualidade) e os EA mais frequentemente registados
no grupo dos ADT foram xerostomia (evidéncia de baixa qualidade), sedacao
(evidéncia de baixa qualidade) versus grupo placebo. Ndo se encontraram
diferencgas significativas entre os dois grupos quanto a ocorréncia de visao
turva, tonturas, vémitos e alteracdes gastrointestinais (evidéncia de baixa

qualidade).

Inibidores Selectivos da Recaptacdo da Serotonina e da Noradrenalina (ISRSN)

Os estudos incluidos nesta guideline avaliaram a duloxetina e a venlafaxina.

Outcomes na dor: os doentes do grupo dos ISRSN mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugao da dor > 30%
com a administracdo da duloxetina e uma reducdo da dor > 50% com a
duloxetina e a venlafaxina, quando comparados com os doentes do grupo
placebo (evidéncia de moderada a alta qualidade). O numero de doentes que

reportaram uma melhoria global ndo foi significativamente diferente entre
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doentes do grupo da venlafaxina e os doentes do grupo placebo (evidéncia de

moderada qualidade).

o Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo dos ISRSN apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de moderada qualidade). Ndo houve diferencas significativas na incidéncia total
de EA do grupo dos ISRSN comparativamente ao grupo placebo (evidéncia de
muito baixa qualidade). Ndo se encontraram diferencgas significativas entre os
dois grupos quanto a ocorréncia de xerostomia e alteracdes gastrointestinais
(evidéncia de baixa qualidade), assim como de vémitos e visdo turva (evidéncia

de muito baixa qualidade).
ANTICONVULSIVANTES EM MONOTERAPIA (ECA CONTROLADOS COM PLACEBO)

Foram incluidos 46 ECA. Os estudos incluidos nesta guideline avaliaram a gabapentina,
a pregabalina, lamotrigina, oxcarbazepina, topiramato, carbamazepina e valproato de
sodio.

Gabapentina

e Outcomes na dor: os doentes do grupo da gabapentina mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugao da dor > 50% e
uma melhoria global quando comparados com os doentes do grupo placebo
(evidéncia de moderada a alta qualidade). O nuimero de doentes que
reportaram uma redugdo da dor > 30% nao foi significativamente diferente
entre doentes do grupo da gabapentina e os doentes do grupo placebo

(evidéncia de moderada qualidade).

o Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da gabapentina apresentaram
maior nimero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo
(evidéncia de moderada qualidade) e uma taxa de EA mais elevada
comparativamente ao grupo placebo (evidéncia de alta qualidade). Os EA mais
frequentes no grupo de doentes com gabapentina foram tonturas e sonoléncia
(evidéncia de moderada qualidade) e fadiga (evidéncia de baixa qualidade)

comparativamente ao grupo placebo. N3o se encontraram diferencas
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significativas entre os dois grupos quanto a altera¢des da marcha e sedagao

(evidéncia de muito baixa qualidade).

Pregabalina

Outcomes na dor: os doentes do grupo da pregabalina mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugao da dor > 30% e
uma reducdo da dor > 50%, assim como melhoria global, qguando comparados

com os doentes do grupo placebo (evidéncia alta qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da pregabalina apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de alta qualidade), assim como uma taxa de EA mais elevada (evidéncia de
moderada qualidade). Os EA mais frequentes no grupo de doentes com
pregabalina foram tonturas e sonoléncia (evidéncia de alta qualidade),
aumento ponderal e alteracbes da marcha (evidéncia de baixa qualidade)
comparativamente ao grupo placebo. N3o se encontraram diferencas
significativas entre os dois grupos quanto a fadiga (evidéncia de muito baixa

qualidade).

Lamotrigina

Outcomes na dor: o numero de doentes que reportaram uma reducdo da dor >
30% e uma redugao da dor > 50% nao foi significativamente diferente entre os
doentes do grupo da lamotrigina e os doentes do grupo placebo (evidéncia de
moderada qualidade). Os doentes do grupo da lamotrigina mostraram uma

melhoria global superior ao grupo placebo (evidéncia de moderada qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da lamotrigina apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de moderada qualidade), ndo tendo havido diferencgas significativas relativas a
taxa de EA entre os dois grupos (evidéncia de alta qualidade). Também nao se
encontraram diferencas significativas entre os dois grupos quanto a tonturas e
fadiga (evidéncia de baixa qualidade) e sedagdo (evidéncia de muito baixa
qualidade).
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Oxcarbazepina

Outcomes na dor: os doentes do grupo da oxcarbazepina mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugao da dor > 30% e
uma reducdo da dor > 50%, quando comparados com os doentes do grupo
placebo (evidéncia de moderada qualidade). O numero de doentes que
reportaram uma melhoria global nao foi significativamente diferente entre
doentes do grupo da oxcarbazepina e os doentes do grupo placebo (evidéncia

de moderada qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da oxcarbazepina apresentaram
maior numero de abandonos por EA, comparativamente ao grupo placebo
(evidéncia de moderada qualidade). Os EA mais frequentes no grupo de
doentes com oxcarbazepina foram tonturas e sonoléncia (evidéncia de baixa
qualidade). Ndo se encontraram diferencas significativas entre os dois grupos

quanto a fadiga (evidéncia de baixa qualidade).

Topiramato

Outcomes na dor: os doentes do grupo do topiramato mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma reducdo da dor > 30% e
uma reducdo da dor > 50%, assim como melhoria global, quando comparados

com os doentes do grupo placebo (evidéncia de moderada qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo do topiramato apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de alta qualidade). Os EA mais frequentes no grupo de doentes com topiramato
foram sonoléncia (evidéncia de moderada qualidade), fadiga e sedacdo
(evidéncia de baixa qualidade) comparativamente ao grupo placebo. Ndo se
encontraram diferencgas significativas entre os dois grupos quanto a tonturas

(evidéncia de muito baixa qualidade).

Carbamazepina

Outcomes na dor: n3o se encontraram diferencgas significativas entre os dois

grupos quanto a melhoria global (evidéncia de moderada qualidade).
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o Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da carbamazepina apresentaram
uma taxa de EA mais elevada comparativamente ao grupo placebo (evidéncia

de muito baixa qualidade).

Valproato de sédio

e Outcomes na dor: ndo foi encontrado nenhum estudo do valproato de sédio
que avaliasse a dor como objectivo primario e que respeitasse os critérios de

inclusdo e exclusao definidos.

e Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os
dois grupos quanto ao numero de abandonos por EA (evidéncia de baixa
qualidade) e relativas a taxa de EA entre os dois grupos (evidéncia de alta

qualidade).
ANALGESICOS OPIOIDES EM MONOTERAPIA (ECA CONTROLADOS COM PLACEBO)

Foram incluidos 8 ECA. Os estudos incluidos nesta guideline avaliaram a morfina,

tramadol e oxicodona.

Os estudos sobre a buprenorfina, fentanil ou codeina ndo preencheram os critérios de

inclusao definidos.
Morfina

e OQOutcomes na dor: os doentes do grupo da morfina mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugdo da dor > 30% e
uma reducdo da dor > 50%, quando comparados com os doentes do grupo
placebo (evidéncia de moderada qualidade). O numero de doentes que
reportaram uma melhoria global ndo foi significativamente diferente entre
doentes do grupo da morfina e os doentes do grupo placebo (evidéncia de

moderada qualidade).

o Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da morfina apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de muito baixa qualidade). Os EA mais frequentes no grupo de doentes com

morfina foram a obstipacdo e a sonoléncia (evidéncia de baixa qualidade). Nao
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se encontraram diferencas significativas entre os dois grupos quanto a nduseas

e tonturas (evidéncia de baixa qualidade).

Tramadol

Outcomes na dor: os doentes do grupo do tramadol mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugdo da dor > 50%,
quando comparados com os doentes do grupo placebo (evidéncia de moderada

qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo do tramadol apresentaram maior
numero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo (evidéncia
de baixa qualidade). Os EA mais frequentes no grupo de doentes com tramadol
foram a obstipacdo, nduseas e tonturas (evidéncia de baixa qualidade) e ndo se
encontraram diferengas significativas entre os dois grupos quanto a sonoléncia

e vomitos (evidéncia de muito baixa qualidade).

Oxicodona

Outcomes na dor: ndo foi encontrado nenhum estudo da oxicodona que
avaliasse a dor como objectivo primario e que respeitasse os critérios de

inclusdo e exclusao definidos.

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferengas significativas entre os
dois grupos quanto ao numero de abandonos por EA (evidéncia de baixa
qualidade). Os EA mais frequentes no grupo de doentes com oxicodona foram a

sonoléncia, tonturas, nduseas e vémitos (evidéncia de muito baixa qualidade).

CAPSAICINA E LIDOCAINA TOPICAS EM MONOTERAPIA (ECA CONTROLADOS COM

PLACEBO)

Foram incluidos 14 ECA.

Capsaicina tdpica

Outcomes na dor: o nimero de doentes que reportaram uma reducdo da dor >

40%, uma redug¢ao da dor > 50% e uma melhoria global ndo foi
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significativamente diferente entre os doentes do grupo da capsaicina tdpica e

os doentes do grupo placebo (evidéncia de moderada qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da capsaicina tépica apresentaram
maior nimero de abandonos por EA comparativamente ao grupo placebo
(evidéncia de baixa qualidade), sendo o EA mais frequente no grupo de doentes
com capsaicina topica a sensacdo de queimadura (evidéncia de alta qualidade).
N3o se encontraram diferencas significativas entre os dois grupos quanto a

sinais de irritacdo cutdnea (evidéncia de muito baixa qualidade).

Lidocaina tdpica

Outcomes na dor: nenhum estudo com lidocaina tdpica avaliou a dor como

objectivo primario.

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os
dois grupos quanto ao numero de abandonos por EA (evidéncia de baixa
qualidade), assim como quanto a sinais de irritacdo e prurido cutaneos

(evidéncia de muito baixa qualidade).

ESTUDOS HEAD-TO-HEAD E ESTUDOS DE TERAPEUTICA COMBINADA

Foram incluidos 13 estudos: 10 estudos head-to-head e 3 estudos de terapéutica

combinada.

Amitriptilina versus gabapentina

Outcomes na dor: os doentes do grupo da amitriptilina mostraram uma
probabilidade significativamente maior de obter uma redugdo da dor > 30%,
quando comparados com os doentes do grupo da gabapentina (evidéncia
moderada qualidade). O niumero de doentes que reportaram uma melhoria
global nao foi significativamente diferente entre os doentes do grupo da
amitriptilina e os doentes do grupo da gabapentina (evidéncia de moderada

qualidade).

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os

dois grupos quanto ao numero de abandonos por EA (evidéncia de baixa
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qualidade), quanto a xerostomia, tonturas, visdo turva, sedagdo, cansaco e
aumento ponderal (evidéncia de muito baixa qualidade), assim como a taxa de

EA entre os dois grupos (evidéncia de muito baixa qualidade).

Nortriptilina versus gabapentina

e Outcomes na dor: o nimero de doentes que reportaram uma reducdo da dor >
50% ndo foi significativamente diferente entre os doentes do grupo da
nortriptilina e os doentes do grupo da gabapentina (evidéncia de moderada

qualidade).

e Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os
dois grupos quanto a sonoléncia, xerostomia e fadiga (evidéncia de muito baixa

qualidade).

Amitriptilina versus carbamazepina

e Outcomes na dor: o nimero de doentes que reportaram uma melhoria global
nao foi significativamente diferente entre os doentes do grupo da amitriptilina

e os doentes do grupo da carbamazepina (evidéncia de moderada qualidade).

e Efeitos Adversos (EA): ndo houve diferencgas significativas quanto a taxa de EA

entre os dois grupos (evidéncia de muito baixa qualidade).

Pregabalina versus oxicodona

e Outcomes na dor: ndo foi encontrado nenhum estudo da pregabalina versus
oxicodona que avaliasse a dor como objectivo primdrio e que respeitasse os

critérios de inclusdo e exclusdo definidos.

o Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferengas significativas entre os
dois grupos quanto ao niumero de abandonos por EA (evidéncia de muito baixa

qualidade).

Pregabalina versus lidocaina tdpica

e Outcomes na dor: o numero de doentes que reportaram uma redugao da dor >

30%, uma reducdo da dor > 50% e uma melhoria global n3do foi
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significativamente diferente entre os doentes do grupo da pregabalina e os

doentes do grupo da lidocaina tépica (evidéncia de muito baixa qualidade).

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da pregabalina apresentaram maior
numero de abandonos por EA (evidéncia de muito baixa qualidade) e
apresentaram uma taxa de EA mais elevada comparativamente ao grupo da

lidocaina tépica (evidéncia de muito baixa qualidade).

Amitriptilina versus capsaicina tépica

Outcomes na dor: ndo foi encontrado nenhum estudo da amitriptilina versus
capsaicina topica que avaliasse a dor como objectivo primario e que respeitasse

os critérios de inclusdo e exclusdo definidos.

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da amitriptilina registaram maior
sedacdo comparativamente ao grupo da capsaicina tépica (evidéncia de muito
baixa qualidade), assim como maior numero de episddios de sensagdao de

queimadura (evidéncia de muito baixa qualidade).

Imipramina versus venlafaxina

Outcomes na dor: o nimero de doentes que reportaram uma melhoria global
ndo foi significativamente diferente entre os doentes do grupo da imipramina e

os doentes do grupo da venlafaxina (evidéncia de moderada qualidade).

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os
dois grupos quanto a tonturas, xerostomia e visdo turva (evidéncia de muito

baixa qualidade).

Amitriptilina versus nortriptilina

Outcomes na dor: ndo foi encontrado nenhum estudo da amitriptilina versus
nortriptilina que avaliasse a dor como objectivo primario e que respeitasse os

critérios de inclusdo e exclusdo definidos.

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os
dois grupos quanto a tonturas, xerostomia e sonoléncia (evidéncia de muito
baixa qualidade).
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Pregabalina + oxicodona versus pregabalina

Outcomes na dor: nao foi encontrado nenhum estudo da pregabalina +
oxicodona versus pregabalina que avaliasse a dor como objectivo primario e

gue respeitasse os critérios de inclusdo e exclusdo definidos.

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferencas significativas entre os
dois grupos quanto ao nimero de abandonos por EA (evidéncia de muito baixa

qualidade).

Gabapentina + oxicodona versus gabapentina

Outcomes na dor: nao foi encontrado nenhum estudo da gabapentina +
oxicodona versus gabapentina que avaliasse a dor como objectivo primario e

gue respeitasse os critérios de inclusdo e exclusao definidos.

Efeitos Adversos (EA): os doentes do grupo da gabapentina + oxicodona
apresentaram maior numero de abandonos por EA comparativamente ao
grupo da gabapentina (evidéncia de muito baixa qualidade). Os EA mais
frequentes no grupo de doentes com gabapentina + oxicodona foram a
obstipacdo, nauseas, fadiga, tonturas, sonoléncia comparativamente ao grupo
da gabapentina (evidéncia de muito baixa qualidade). Ndo se encontraram
diferencas significativas entre os dois grupos quanto ao numero de episddios

de vomitos (evidéncia de muito baixa qualidade).

Pregabalina + oxicodona versus oxicodona

Outcomes na dor: ndo foi encontrado nenhum estudo da
pregabalina+oxicodona versus oxicodona que avaliasse a dor como objectivo

primario e que respeitasse os critérios de inclusao e exclusao definidos.

Efeitos Adversos (EA): ndo se encontraram diferengas significativas entre os
dois grupos quanto ao nimero de abandonos por EA (evidéncia de muito baixa

qualidade).
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RECOMENDAGOES PRINCIPAIS

Aspectos basicos do tratamento

Deve ser considerada a referenciacao a um servico de dor ou de outra especialidade

médica (endocrinologia, neurologia, oncologia, medicina paliativa, p.e.) se:
e dor grave de dificil controlo apesar da terapéutica optimizada e/ou
e limitagdo significativa das actividades de vida diarias e/ou
e deterioracdo do estado geral e/ou
e progressao significativa da doencga de base existente.

Deve manter-se o tratamento nos doentes cuja dor neuropdtica estd controlada.

Deve ser privilegiada a comunicacdo entre doente e profissional de salude, permitindo

a discussdo das preocupacdes e expectativas face ao tratamento, no que diz respeito a:
e motivo para a escolha de um tratamento farmacoldgico especifico
e balanco risco/beneficio de cada terapéutica e seus EA
e tratamentos ndo-farmacoldgicos disponiveis.

O tratamento da dor neuropatica deve ser feito de forma multidisciplinar, com um

plano de cuidados partilhado e uma gestdo cuidadosa dos EA.
A selecgao do tratamento farmacolégico deve ter em conta:

e co-morbilidades do doente

e vulnerabilidade individual conhecida (EA, p.e.)

o perfil de seguranca e contra-indicagdes

e preferéncia do doente

e factores de risco e estilos de vida

e patologia psiquiatrica (depressdo e/ou ansiedade, p.e.)

e medicacdo prévia e actual
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Deve ser explicado o processo de titulagdo de dose e a sua importancia, fornecendo

informacdo escrita, se possivel.

A mudanca ou descontinua¢dao de um medicamento deve realizar-se de forma gradual,

monitorizando sintomas de abstinéncia.

A introducdo de um novo medicamento deve sobrepér-se temporariamente ao

tratamento anterior de forma a manter o controlo analgésico.

Apds inicio ou mudanga de um medicamento, deve realizar-se uma reavaliagao clinica
para titulacdo da dose e para avaliar a adequacdo do tratamento escolhido no que diz

respeito a tolerabilidade e EA.

Devem realizar-se avaliages clinicas periddicas para avaliar e monitorizar a eficacia

analgésica. Cada avaliacdo deve incluir:
e grau de analgesia
e efeitos adversos
e actividades de vida diarias (actividade laboral e social, p.e.)
e estado de humor (depressdo e/ou ansiedade, p.e.)
e qualidade do sono

e estado geral relatado pelo doente

Primeira opcao terapéutica para a dor neuropatica localizada

A LT5% deve ser oferecida como primeira opg¢do terapéutica aos doentes com dor

neuropatica localizada.

e LT5%: a drea dolorosa devera ser coberta com o sistema cutdaneo até um
maximo de 12 horas num periodo de 24 horas (1xdia). S6 deverd ser utilizado o
numero de sistemas necessarios para um tratamento eficaz, ndo ultrapassando
um total de 3 sistemas em simultaneo. Quando necessdrio, o sistema cutdneo
pode ser cortado em porcdes mais pequenas antes da remocdao do

revestimento protector, de modo a abranger areas dolorosas mais pequenas.
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A amitriptilina ou a pregabalina (ambas por via oral) estdo indicadas para o tratamento
da dor neuropatica (ver medicamento recomendado para doentes com neuropatia
diabética).

e amitriptilina: iniciar com 10 mg/dia, com aumento gradual para uma dose

eficaz ou para uma dose maxima toleravel, com limite maximo de 75 mg/dia

e pregabalina: iniciar com 150 mg/dia (dividida em duas tomas), com aumento
gradual até a dose eficaz ou para uma dose maxima tolerdvel, com limite

maximo de 600 mg/dia (dividida em duas tomas)

Para doentes com neuropatia diabética, a duloxetina por via oral esta indicada como
primeira opgao terapéutica.
e se a duloxetina é contra-indicada, deve iniciar-se amitriptilina por via oral

(descrita anteriormente)

e duloxetina: iniciar com 60 mg/dia (uma dose inicial menor pode ser apropriada
para alguns doentes), com aumento gradual até uma dose eficaz ou uma dose

maxima toleravel, com limite maximo de 120 mg/dia
Reavaliagao clinica

Se a melhoria clinica é satisfatoria, deve continuar-se o tratamento e considerar a

reducdo gradual do medicamento.

Se a analgesia é insatisfatéria ou existem EA com a amitriptilina, deve considerar-se a

imipramina ou a nortriptilina (ambas por via oral) como medicamentos alternativos.

Segunda opc¢do terapéutica para a dor neuropatica localizada

Se a analgesia é insatisfatéria com os medicamentos de primeira opc¢ao terapéutica em
dose maxima toleravel deve oferecer-se tratamento com uma nova classe

farmacoldgica isolada ou em associac¢do, ap6és informacao ao doente.

e Se tratamento inicial com amitriptilina (imipramina ou nortriptilina), deve

associar-se pregabalina oral ou mudar para pregabalina oral isolada
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Se tratamento inicial com pregabalina, deve associar-se amitriptilina oral
(nortriptilina ou imipramina) ou mudar para amitriptilina oral isolada

(nortriptilina ou imipramina)

Para os doentes com neuropatia diabética:

Se tratamento inicial com duloxetina, mudar para amitriptilina ou pregabalina,

ou associar com pregabalina

Se tratamento inicial com amitriptilina, mudar ou associar com pregabalina

Terceira opcao terapéutica para a dor neuropatica localizada

Se analgesia insatisfatéria com os medicamentos de segunda opgao terapéutica em

dose maxima toleravel:

Considerar tramadol em associacdo com os medicamentos da segunda opcgao
terapéutica. A combinagao de tramadol com amitriptilina, nortriptilina,
imipramina ou duloxetina estd associada a um baixo risco de sindroma
serotoninérgico (cujas caracteristicas incluem confusdo, delirium, tremor,

sudorese, alteracdes da pressao arterial e mioclonias)

tramadol: iniciar com 25 a 50 mg de libertacdo rapida a cada 4 a 6 horas, com
aumento gradual para uma dose eficaz ou para uma dose mdaxima toleravel,
com limite maximo de 400 mg/dia. A dose de resgate (SOS) devera ser prescrita
em formulacdo de libertacdo rapida de 25 a 50 mg, com intervalo minimo de 1

hora

deve ser feita reavaliacdo apds 24 a 48 horas do inicio da terapéutica; a dose
total diaria (dose pautada + dose de resgate) deve ser aumentada em 25 a 50%
se o doente necessita de mais de duas a trés doses de resgate/dia. Se o

tramadol é utilizado em combinacado, a titulacdo deve ser mais cautelosa

Se a analgesia é insatisfatéria com o tramadol deve ser oferecida a buprenorfina

transdérmica em associacdo com os medicamentos da segunda opcao terapéutica:
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e buprenorfina transdérmica: iniciar com 35ug/h, com mudangca de penso
transdérmico a cada 96 horas. Se necessario aumentar a dose anterior, até

analgesia satisfatoria e auséncia de EA

Se a analgesia é insatisfatoria com a buprenorfina deve ser oferecida a morfina oral em

associacdo com os medicamentos da segunda opcao terapéutica:

e morfina oral: para doentes virgens em opidides, idosos, insuficientes renais ou
emagrecidos: iniciar com 5 mg de morfina oral de libertacdo rapida a cada 4

horas e dose de resgate de 5 mg, com intervalo minimo de 1 hora

e Para doentes com tratamento opidide anterior, fungao renal normal, ndo
emagrecidos: iniciar com 10 mg de morfina oral de libertagdo rapida a cada 4

horas e dose de resgate de 10 mg, com intervalo minimo de 1 hora

Deve ser feita reavaliagdo apds 24 horas, contabilizando a dose total diaria e

monitorizando os efeitos adversos, nomeadamente vomitos e obstipacao.

e Se dor controlada: calcular a dose total diaria e prescrever metade desta como
morfina de libertacdo prolongada a cada 12 horas. A dose de resgate deve ser

1/6 da dose total didria com morfina de libertagdo rapida
e Se dor ndo controlada: aumentar 25 a 50% da dose total diaria a cada 24 horas

Se a analgesia é insatisfatéria com a morfina deve ser oferecido o fentanil

transdérmico em associagdo com os medicamentos da segunda opgao terapéutica:

e fentanil transdérmico: iniciar com 12,5ug/h, com mudanca de penso
transdérmico a cada 72 horas. Se necessario aumentar a dose anterior, até

analgesia satisfatoria e auséncia de EA

53



CEMBE da FMUL - NOC da Dor Neuropatica Localizada

ALGORITMO CLIiNICO

® Dor grave

® Limitagao funcional

grave

* Deterioragdo global

marcada

Se Diagnéstico de dor neuropatica localizada

Diferenciar

v

Neuropatia diabética localizada

® Retirar patch

® Iniciar outro

\’

Outras etiologias de dor neuropatica localizada

Iniciar tratamento com lidocaina tépica 5%

Reavaliagdo clinica (ver quadro)

Manter
tratamento e
considerar a sua
diminui¢ao
gradual

tratamento Efeitos Anélges,la
adversos satisfatoria
I Resposta analgésica parcial ou insatisfatdria
Adicionar: Adicionar:
® Duloxetina ou e Amitriptilina, gabapentina ou pregabalina
* Amitriptilina, se duloxetina Se analgesia satisfatoria, mas aparecimento de EA:
contra-indicada . L L. X
e Considerar nortriptilina ou imipramina
(ver tabela para doses)
(Ver tabela para doses)
Ponderar
outro
tratamento Efeitos Reavaliagdo clinica (ver quadro) %Anmgesia
adversos

Resposta analgésica parcial ou insatisfatoria

Manter
tratamento e
considerar a

sua diminuig¢do
gradual

Se tratamento inicial com duloxetina:

© Substituir por amitriptilina ou pregabalina
ou

e Combinar com pregabalina

(Ver tabela para doses)

nao toleraveis)

Resposta analgésica parcial ou insatisfatoria

e Substituir ou combinar com pregabalina

Se tratamento inicial com pregabalina:

(Ver tabela para doses)

Se tratamento inicial com amitriptilina (nortriptilina ou imipramina):

e Substituir ou combinar com amitriptilina (nortriptilina ou imipramina, se EA

Combinar com tramadol, morfina, buprenorfina patch ou

fentanil patch

(Ver tabela para doses)

Ineficaz ou ndo tolerado

Referenciar a Unidade de Dor
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Quadro XllI- Avaliacao clinica do doente com dor neuropatica localizada

A avaliagdo clinica deve ser regular de forma a monitorizar a eficacia do tratamento
A avaliagao clinica deve incluir:

e Evolucdo da dor (T, >, i«)

e Efeitos adversos

e Capacidade de executar actividades de vida diarias

e Impacto social (familia, trabalho)

Quadro XIV - Medicamentos usados no tratamento da dor neuropatica localizada \

e Iniciar com dose baixa
e Titular até dose tolerada pelo doente, ndo excedendo a dose maxima indicada

Medicamento Dose inicial Dose maxima
Amitriptilina 10 mg/dia, ao deitar 75-150 mg/dia*
Nortriptilina 10-25 mg/dia, ao deitar 150 mg/dia
Imipramina 50-150 mg/dia (em tomas separadas) 150 mg/dia

Duloxetina 60 mg/dia 120 mg/dia
. . . 1200-2400 mg/dia (2-3
Gabapentina 300-600 mg/dia (2-3 tomas/dia) tomas/dia)
Pregabalina 150 mg/dia** (75 mg, 2xdia) 600 mg/dia (2 tomas/dia)
Tramadol*** 25-50 mg, cada 4-6 horas 400 mg/dia
Morfina 5-10 mg, cada 4-6 horas -
. 35 ug/h
Buprenorfina patch Mudar a cada 4 dias i
. 12.5 pg/h
Fentanil patch Mudar a cada 3 dias i
. N 1 a 3 sistemas cutaneos, até ao
. . L 1 a 3 sistemas cutaneos -

Lidocaina topica Retirar ap6s 12 horas de aplicacio maximo de 12 horas num

periodo de 24 horas

*Doses mais elevadas devem ser manuseadas em Unidade de Dor
**Dose mais baixa pode ser apropriada para alguns doentes
***Como monoterapia

ANALISE DE CUSTOS

N3o foi efectuada nenhuma analise de custos dos diversos tratamentos possiveis para

a dor neuropatica localizada.

RESERVAS QUALITATIVAS

A evidéncia sobre a qual se apoia esta NOC é de qualidade moderada a boa.
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BENEFICIOS POTENCIAIS GERAIS E DE SUBGRUPOS

Para a populacdo com dor neuropdtica localizada, os beneficios que podem advir da
aplicacdo com sucesso das recomendacgdes desta NOC incidem sobre o seu controlo

sintomatico.

RISCOS POTENCIAIS E EM SUBGRUPOS

N3do existem riscos potenciais significativos para nenhum grupo de doentes com dor

neuropatica localizada com o uso das medidas apresentadas.

DISPONIBILIDADE

O texto desta NOC sera disponibilizado nos seguintes meios:
e Impressdo sob a forma de livro/manual
e Disponivel on-line no site oficial do CEMBE

e Sob aforma de CD-ROM em Portugués

ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACAO

Nesta NOC ndo estd descrita, ou recomendada, nenhuma estratégia de implementacao

especifica.

Os utilizadores deste documento sdo os agentes que naturalmente implementardo as
respectivas recomendag¢fes. No entanto, nos anexos desta NOC estda descrito o
Instrumento GLIA (Guideline Implementability Appraisal), que pode servir de base a

esquemas de implementacdo na pratica.
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INDEPENDENCIA EDITORIAL

Esta NOC é propriedade intelectual dos autores, que declaram ndo possuir conflitos de
interesse entre o seu papel aqui explicitado e a relagdo com o patrocinador, governo,
companhias de seguros, sociedades cientificas e profissionais, associacdes de doentes,

ou qualquer outra entidade.

Os pontos de vista expressos e as recomendacdes finais sdo da exclusiva
responsabilidade do CEMBE, ndo tendo em nada sido influenciados por qualquer

instituicdo ou individuos externos aos autores.

RECURSOS DE DOENTES

N3o estdo disponibilizados quaisquer recursos especificamente destinados aos

doentes com dor neuropatica localizada.

DATA DE PUBLICACAO

Finalizada, revista e publicada em Dezembro de 2010.

REVISOES

Esta NOC sera revista, no todo ou em parte, no ano de 2015.
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ANEXOS
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Figura 2. Questionario painDETECT.
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Escala Visual Analdgica

Sem Dor Dor Maxima
Escala Numérica
Sem Dor
0 1 2 3 5 6 8 9 10
Dor Maxima
Escala Qualitativa
Dor
Sem Dor Dor Ligeira Dor Moderada Dor Intensa
Maxima

Escala de Faces

({Dor Maxima)

[t} 1 2 3 4 5

[Sem Dor)

Figura 3. Exemplos de escalas de avaliacao da dor.
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Paor favor, responda a3 seguintes quesites, 253inalando UMa Unica resposta para cada
alinea,

QUESTIGNARIO DO DOENTE

Questdo 1: A dor apresenta uma, ou mais, das caraclerislicas seguintes?
&im nas

1 = Queimadura
2 — Sensaglio de irio dolorese
3 = Choques eléclricos

Questao 2'Ma MEsma regiac da dof, SEne LAMDEM UM O Mals COS SEgUNes
Hnlomas?

sim nag
4 = Formiguairo
& — Pleadas
§ - Derméncia
7 - Comichas

EXAME DO DOENTE
Questdo 3: A dor sl localizada numa zona onde o exama fisico

sim nao
& - Hipoestesia ao tacto
9 - Hipoestesia i picada
Questio 4; A dor @ provecada cu aumentada por
= =
10 - Friegio leve (“brushing™) , m—

Figura 4. Questionadrio especifico para diagnéstico de dor neuropatica — DN4.
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Figura 5. Diagrama corporal para determinagao da localizagao da dor.
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O INSTRUMENTO AGREE II

INTRODUCAO

OBJECTIVO DO INSTRUMENTO AGREE

As NOC sao afirmagdes desenvolvidas de forma sistematica para auxiliar as decisdes do
clinico e do doente acerca dos cuidados de saide mais apropriados em circunstancias
clinicas especificas'. Além disso, as NOC desempenham um papel importante na
formacdo de politicas de saude® e evoluiram para abranger tépicos em todo o
processo de cuidados de saude (por exemplo, promocdo de saude, rastreio,

diagndstico).

A qualidade das NOC é determinante para o seu potencial beneficio. Metodologias
apropriadas e estratégias rigorosas no processo de desenvolvimento de NOC sdo
importantes para o sucesso da implementac3o das recomendacdes*®. A qualidade das
NOC pode ser extremamente varidvel e algumas frequentemente ndo alcangcam os

padrdes basicos’™®.

O Instrumento AGREE™ (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation: Apreciacdo
de Normas de Orientacdo Clinica para Pesquisa e Avalia¢cdo) foi desenvolvido para
abordar a variabilidade da qualidade de uma NOC. Para esse fim, o instrumento AGREE
¢ uma ferramenta que avalia o rigor metodoldgico e transparéncia com que uma NOC
é desenvolvida. O instrumento AGREE original foi revisto e melhorado, o que resultou

no novo AGREE II, que inclui um novo Manual do Utilizador™'.

O objectivo do AGREE Il é fornecer uma estrutura para:
e avaliar a qualidade da NOC;
e fornecer uma estratégia metodoldgica para o desenvolvimento de uma NOC; e
e informar quais e como as informacgdes devem ser relatadas nas NOC.

O AGREE Il substitui o instrumento original como ferramenta preferencial e pode ser
utilizado como parte de um protocolo de qualidade global com o propdsito de
melhorar os cuidados de saude.
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HISTORIA DO PROJECTO AGREE

O instrumento original AGREE foi publicado em 2003 por um grupo internacional de
peritos em NOC, o AGREE Collaboration®. O objectivo do grupo foi desenvolver uma
ferramenta para avaliar a qualidade das NOC. O AGREE Collaboration definiu como
qualidade de uma NOC a confianga de que os potenciais vieses de desenvolvimento da
NOC foram abordados de forma adequada, que as recomendagcbes apresentam
validade interna e externa e que sdo fidveis™. A avaliagdo inclui a analise sobre o
método utilizado para elaborar as NOC, o conteldo das recomendacgdes finais e os
factores que estdo ligados a sua aplicacdo. O resultado do esforco do AGREE
Collaboration foi o Instrumento AGREE original, uma ferramenta de 23 itens,
abrangendo seis dominios de qualidade. O Instrumento AGREE foi traduzido em
diversas linguas, citado em mais de 100 publicacbes e aprovado por vdrias
organizacbes de cuidados de saude. Mais detalhes sobre o instrumento original e
sobre as publicagdes relacionadas estao disponiveis no enderego electrénico do AGREE

Research Trust (http://www.agreetrust.org/), o organismo oficial de gestdo dos

interesses do Instrumento AGREE.

Como acontece com qualquer nova ferramenta de avaliagcdo, sabia-se que um
desenvolvimento continuo seria necessario para reforgar as propriedades de medigao
do instrumento e para assegurar a sua aplicabilidade e viabilidade entre os diferentes
utilizadores. Isso levou varios membros da equipa original a formar o AGREE Next
Steps Consortium. Os objectivos deste consércio consistiam em melhorar as
propriedades de medi¢ao do instrumento, incluindo a sua fiabilidade e validade,
refinando os itens do instrumento para melhor atender as necessidades dos
utilizadores e melhorar a documentacao de apoio (ou seja, o original manual de treino
e o guia do utilizador) para facilitar a capacidade dos utilizadores na implementag¢do do

instrumento.

O resultado destes esforcos € o AGREE Il, que é composto pelo novo Guia do Utilizador
e a ferramenta de 23 itens organizada nos mesmos seis dominios, aqui descritos. O

guia do utilizador representa uma modificacdo significativa do manual de treino
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original e do guia do utilizador e fornece informacdes explicitas para cada um dos 23

itens. A tabela seguinte compara os itens do AGREE original com os itens do AGREE II.

Item do AGREE original Item do AGREE Il

Dominio 1. Objectivo e finalidade

1. O(s) objectivo(s) geral(is) da NOC
encontra(m)-se especificamente
descrito(s).

Nenhuma alteracao.

2. A(s) questdo(0es) clinica(s)
abrangida(s) pela NOC encontra(m)-se
especificamente descrita(s).

A(s) questdo(des) de saude abrangida(s)
pela NOC encontra(m)-se especificamente
descrita(s).

3. Os doentes a quem a NOC se destina
estdo especificamente descritos.

A populacdo (doentes, publico, etc.) a
guem a NOC se destina encontra-se
especificamente descrita

Dominio 2. Envolvimento das partes interessadas

4. A equipa de desenvolvimento da NOC
inclui individuos de todos os grupos
profissionais relevantes.

Nenhuma alteragao.

5. Procurou-se conhecer os pontos de
vista e preferéncias dos doentes.

Procurou-se conhecer as opinides e
preferéncias da populacdo-alvo (doentes,
publico, etc.)

6. Os utilizadores-alvo da NOC estao
claramente definidos.

Nenhuma alteragao.

7. Fez-se um teste piloto da NOC entre os
utilizadores finais.

Item excluido. Incorporado na descricao
do guia do usuario no item 19.

Dominio 3. Rigor de desenvolvimento

8. Foram utilizados métodos
sistematizados para a pesquisa de
evidéncia.

Nenhuma alteragao no item. Renumerado
paraoitem7.

9. Os critérios de selec¢do de evidéncia
estdo claramente descritos.

Nenhuma altera¢do no item. Renumerado
para o item 8.

NOVO Item 9. Os pontos fortes e
limitagdes do conjunto de evidéncias
estdo claramente descritos.

10. Os métodos para a formulagdo das
recomendacdes estdo claramente
descritos.

Nenhuma alteracao.

11. Na formulacdo das recomendacoes
foram considerados os beneficios, efeitos
adversos e riscos para a saude.

Nenhuma alteragao.

12. Existe uma ligacdo explicita entre as
recomendacdes e a evidéncia que as
suporta.

Nenhuma alteracao.

13. A NOC foi revista externamente por

Nenhuma alteragao.
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peritos antes da sua publicacgao.

14. O procedimento para actualizagao da
NOC esta disponivel.

Nenhuma alteracao.

Dominio 4. Clareza da apresentac¢ao

15. As recomendacgdes sao especificas e
sem ambiguidade.

Nenhuma alteragao.

16. As diferentes opc¢des de abordagem
do problema de saude estdo claramente
apresentadas.

As diferentes op¢des de abordagem do
problema de saude estdo claramente
apresentadas.

17. As principais recomendacdes sao
facilmente identificadas.

Nenhuma alteragao.

Dominio 5. Aplicabilidade

18. A NOC é apoiada com ferramentas
para a sua aplicagao.

A NOC fornece aconselhamento e/ou
ferramentas sobre como as
recomendacdes podem ser
implementadas na pratica.

Mudanca de dominio (de Clareza da
Apresentagdo) - renumerado para o item
19.

19. Foram discutidas as possiveis
barreiras organizacionais a aplicacao das
recomendacgdes.

A NOC descreve os facilitadores e as
barreiras para a sua aplicacao.

Mudanga na ordem — renumerado para o
item 18.

20. As potenciais implicagdes de custo da
aplicagao das recomendagdes tém sido
consideradas.

Foram consideradas as potenciais
implicagcOes quanto aos recursos
decorrentes da utilizacdo das
recomendacoes.

21. A NOC apresenta critérios-chave de
revisdo com fim a monitorizagdo e/ou
auditoria.

A NOC apresenta critérios para a sua
monitorizacdo e/ou auditoria.

Dominio 6. Independéncia editorial

22. A NOC encontra-se editorialmente
independente do 6rgdo financiador.

O parecer do 6rgao financiador ndo
exerce influéncia sobre o contetido da
NOC.

23. Foram registados conflitos de
interesse entre os membros da equipa
que desenvolveram a NOC.

Foram registados e abordados os conflitos
de interesse dos membros da equipa que
desenvolveram a NOC.

APLICACAO DO AGREE Il

Quais as NOC que podem ser avaliadas com o Instrumento AGREE II?
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Assim como ocorre com o instrumento original, o AGREE Il foi delineado para avaliar
NOC desenvolvidas por grupos locais, regionais, nacionais ou internacionais, ou por
organizagbes governamentais afiliadas. Estas incluem as versdes originais e

actualiza¢Oes de NOC ja existentes.

O Instrumento AGREE Il é genérico e pode ser aplicado a NOC relacionadas a qualquer
doenca, qualquer nivel de cuidados de saude incluindo aspectos relacionados a
promogdo da saude, saude publica, rastreio, diagndstico, tratamento ou intervengdes.
Ele é adequado para NOC apresentadas tanto em formato de papel ou electrénico. No
presente, o AGREE Il ndo esta delineado para avaliar a qualidade dos documentos de
orientacdo que abordam as questBes organizacionais dos cuidados de saude. O seu
papel na avaliacdo da intervencao da tecnologia em saude ainda ndo estd formalmente

determinado.
Quem pode utilizar o AGREE II?
O AGREE destina-se ao uso dos seguintes grupos:

e prestadores de cuidados de salde que desejem realizar a sua prdpria avaliacdo

de uma NOC antes de adoptar as recomendac¢des na sua pratica clinica

e criadores de NOC para obten¢cdo de uma metodologia de desenvolvimento
estruturada e rigorosa, com uma avaliacdo interna que garanta a solidez das
recomendacdes, permitindo a avaliacdo de NOC de outros grupos com vista a

uma potencial adaptacdo ao seu préprio contexto clinico

e gestores de politicas de saude para ajuda-los a decidir quais as NOC que

poderiam ser utilizadas, ou para informar as decisdes em politicas de salude

e educadores para ajudar a aperfeicoar as capacidades de avaliacdo critica entre
profissionais de saude e para ensinar as competéncias essenciais no

desenvolvimento e registo das NOC.
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AGREE IIl: MANUAL DO UTILIZADOR

Este manual foi delineado especificamente para orientar os utilizadores deste
instrumento. Sugerimos a leitura das instrucGes seguintes antes da utilizacdo deste

instrumento.

I. PREPARACAO PARA USAR O AGREE II

DOCUMENTOS DE APOIO

Antes de aplicar o AGREE Il, os utilizadores devem ler primeiro atentamente o
documento de orientacdo na sua totalidade. Além do documento de orientacdo, os
utilizadores devem tentar identificar todas as informacdes sobre o processo de
desenvolvimento da NOC antes de avalia-la. Estas informacOes podem estar contidas
no mesmo documento das proprias recomendacdes ou estarem resumidas num
relatdrio técnico, manual metodoldégico ou documento com a declaragdo da politica de
desenvolvimento de NOC. Esses documentos de suporte podem estar publicados ou
disponiveis publicamente em diversos enderecos electrénicos. Embora seja de
responsabilidade dos autores da NOC aconselharem os leitores sobre a existéncia e
localizacdo de documentos adicionais técnicos e de apoio, todos os esforcos devem ser
feitos pelos utilizadores do AGREE Il para localiza-los e inclui-los como parte dos

materiais adequados para avaliagdo.
NUMERO DE AVALIADORES

Recomenda-se que cada NOC seja avaliada pelo menos por dois, e preferencialmente,
por quatro avaliadores, de forma a aumentar a fiabilidade da avaliacdo. Testes de

fiabilidade do instrumento estdo em desenvolvimento.
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Il. ESTRUTURA E CONTEUDO DO AGREE I

O AGREE Il é composto por 23 itens-chave organizados em 6 dominios seguido por dois
itens de classificacdo global ("avaliacdo global"). Cada dominio capta uma unica

dimensdo de qualidade da NOC.

Dominio 1. Objectivo e finalidade diz respeito ao objectivo geral da NOC, as questdes

especificas de saude e a populagdo-alvo (itens 1-3).

Dominio 2. Envolvimento das partes interessadas focaliza em que medida a NOC foi
desenvolvida pelas partes interessadas adequadas e representa a visdo dos

utilizadores (itens 4-6).

Dominio 3. Rigor de desenvolvimento diz respeito ao processo usado para recolher e
sintetizar a evidéncia cientifica, os métodos para a formulacdo das recomendacodes e a

respectiva atualizacdo das mesmas (itens 7-14).

Dominio 4. Clareza da apresentagao diz respeito a linguagem, estrutura e formato da

NOC (itens 15-17).

Dominio 5. Aplicabilidade diz respeito as possiveis barreiras e factores facilitadores a
implementagao da NOC, assim como as estratégias para melhorar a compreensao e as

implicagcGes quanto a recursos na aplicacao das recomendacées (itens 18-21).

Dominio 6. Independéncia editorial diz respeito a formulagao das recomendagdes de

modo a ndo apresentarem viéses decorrentes de conflito de interesses (itens 22-23).

A avaliagado global inclui a classificacdo da qualidade geral da NOC e se a mesma pode

ser recomendada para o uso na pratica.
Ill. ESCALA DE CLASSIFICACAO E SECCOES DO MANUAL DO UTILIZADOR

Cada um dos itens do AGREE Il e os dois itens de avaliacdo global, sdo classificados

numa escala de 7 pontos (de 1 - discordo totalmente a 7 - concordo totalmente).

O Manual do Utilizador fornece orientagdes sobre como responder a cada item através
da escala de classificacdo e também inclui trés seccOes adicionais para facilitar a
avaliagdo do utilizador. As secgdes incluem Descrigdo do Manual do Utilizador, Onde

encontrar e Como classificar.
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ESCALA DE CLASSIFICAGAO

Todos os itens do AGREE 1l sdo classificados na seguinte escala de 7 pontos:

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Pontuacdo 1 (discordo totalmente). A pontuacdo 1 deve ser dada quando ndo ha
qgualquer informacdo que seja relevante para o item do AGREE Il ou se o conceito é

fracamente relatado.

Pontuacdo 7 (concordo totalmente). A pontuacdo 7 deve ser dada quando a qualidade
da informacdo é excelente e quando todos os critérios e considera¢gdes do Manual do

Utilizador estdo preenchidos.

Pontuagdes entre 2 e 6. Uma pontuagcao entre 2 e 6 deve ser atribuida quando a
informacdo referente ao item do AGREE Il ndo preenche todos os critérios ou

consideracoes.

A pontuacdo deve ser atribuida em funcdo da qualidade da resposta. A pontuagao
deve aumentar a medida que mais critérios sdo preenchidos. Na seccdo Como
classificar de cada item serdo incluidos detalhes sobre os critérios e consideragdes

para avaliacdo especifica daquele item.
DESCRICAO DO MANUAL DO UTILIZADOR

Esta seccdo define o conceito subjacente ao item em termos gerais e fornece

exemplos.
ONDE ENCONTRAR

Esta seccdo guia o utilizador para os locais onde a informacdo da NOC pode ser
geralmente encontrada. Incluem-se nesta sec¢do os termos comuns usados para

classificar as seccbes ou os capitulos da NOC.

Estas sdo apenas sugestdes. E da responsabilidade do autor da NOC rever toda a NOC

e documento(s) de apoio para garantir uma avaliacdo precisa.
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COMO CLASSIFICAR

Esta seccdo inclui detalhes sobre os critérios de avaliacdo e consideracdes especificas

para cada item.

e Os critérios identificam elementos explicitos que reflectem a definigdo
operacional do item. Quanto mais critérios forem preenchidos, maior

pontuacdo a NOC deve receber o item

e As consideragcbes tém o objectivo de oferecer apoios para a avaliacdo. Como
em qualquer avaliacdo, sdo requeridos comentarios por parte dos autores.
Quanto mais consideracgdes estiverem presentes, maior pontuacao a NOC deve

receber o item

E importante notar que as notas para as NOC exigem um nivel de julgamento. Os
critérios e consideragdes estdao presentes para orientar, ndo para substituir tais
julgamentos. Assim, nenhum dos itens do AGREE Il oferece expectativas explicitas para

cada um dos 7 pontos da escala.
OUTRAS CONSIDERAC@ES SOBRE QUANDO APLICAR O INSTRUMENTO AGREE II

Podem existir casos em que alguns itens do AGREE |l podem ndo ser aplicaveis a NOC
em andlise. Por exemplo, NOC que possuam um objectivo muito restrito podem nao
oferecer toda a gama de op¢Ges de abordagem (ver item 16). O AGREE Il ndo inclui a
resposta “ndo se aplica” na sua escala. Ha diferentes estratégias para ultrapassar esta
situacdo, incluindo a possibilidade dos autores excluirem o item no processo de
avaliacdo ou classificarem como 1 (auséncia de informacao), fornecendo um contexto

sobre a pontuacao.

Independentemente da estratégia escolhida, as decisées devem ser tomadas com
antecedéncia, descritas de forma explicita e, se os itens sdo excluidos, devem ser
implementadas modificacbes necessdrias para o cdlculo das pontua¢ées daquele
dominio. Por principio, nGo se recomenda a exclusGo de itens durante o processo de

avaliagdo.
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IV. Pontuacao do AGREE Il

Uma pontuagdo qualitativa deve ser calculada para cada um dos seis dominios do
AGREE Il. A pontuacdo dos seis dominios deve ser feita de forma independente e ndo

agregada.
CALCULO DA PONTUAGCAO DOS DOMINIOS

As pontuacOes dos dominios devem ser calculadas através da soma de todas as
pontuacdes dos itens individuais em cada dominio e escalonando o total como uma

percentagem da pontuacdo maxima possivel para o dominio.
Exemplo

Se quatro avaliadores atribuem as pontuacdes abaixo para o Dominio 1 (Objectivo e

Finalidade):
Item 1 Item 2 Item 3 Total
Avaliador 1 5 6 6 17
Avaliador 2 6 6 7 19
Avaliador 3 2 4 3 9
Avaliador 4 3 3 2 8
Total 16 19 18 53

Pontuagdo maxima = 7 (concordo totalmente) x 3 (itens) x 4 (avaliadores) = 84
Pontuacdo minima = 1 (discordo totalmente) x 3 (itens) x 4 (avaliadores) = 12
O calculo da percentagem total no dominio sera:

Pontuacdo obtida — Pontuacdo minima
Pontuagdo maxima — Pontuagdo minima

[(53-12) / (84-12)] x 100 = (41/72) x 100 =0,5694 X 100 = 57%

Se itens ndo foram incluidos, serdo necessdrias modificagcdes para os cdlculos das pontuacées mdximas e

minimas possiveis.
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INTERPRETACAO DA PONTUACAO DOS DOMINIOS

Apesar da pontuacdo dos dominios ser util na comparacdo da NOC e dar pistas sobre
se uma NOC deve ser recomendada, o consércio ndo definiu pontuagdes minimas para
os dominios ou padrdes de pontuacdo entre os dominios, diferenciando NOC de alta e
baixa qualidade. Tais decisGes deverdao ser tomadas pelo utilizador e orientadas pelo

contexto no qual o AGREE Il for utilizado.
V. Avalia¢do Global

Ao completar os 23 itens, os utilizadores devem realizar duas avaliacGes gerais. A
avaliacao global requer que o utilizador faca um julgamento sobre a qualidade da NOC
tendo em conta os critérios considerados no processo de avaliagdo. O utilizador deve

também informar se recomenda o uso da NOC.

As paginas seguintes incluem, para cada dominio, orienta¢des sobre a classificacdo de

cada um dos 23 itens do AGREE Il na avaliagao da NOC.

Cada item inclui uma descricao, sugestdes de onde encontrar informagdes sobre o

item e orientacdes sobre como o classificar.
DOMINIO 1. OBJECTIVO E FINALIDADE
e O(s) objectivo(s) geral(is) da(s) recomendacdo(Ges) encontra(m)-se
especificamente descrito(s).

e A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela NOC encontra(m)-se

especificamente descrita(s).

e A populagdo (doentes, publico, etc.) a quem a NOC se destina encontra-se

especificamente descrita.
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OBIJECTIVO E FINALIDADE
1. O(s) objectivo(s) geral(is) da recomendag¢ao(6es) encontra(m)-se especificamente

descrito(s).

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador

Este item trata do potencial impacto da NOC na saude da sociedade e populagdes de
doentes ou individuos. O(s) objectivo(s) geral(is) da NOC deve(m) estar descrito(s) em
detalhe e os beneficios de saude esperados a partir da NOC devem ser especificos para

o problema clinico ou tdpico de saude. Sdo exemplos de afirmagdes especificas:
e Prevenir complicagGes (a longo prazo) em doentes com diabetes mellitus

e Diminuir o risco de eventos cardiovasculares em doentes com antecedentes de

enfarte do miocardio
e Estratégias de base populacional mais eficazes no rastreio do cancro colo-rectal
e Fornecer orientacdes sobre a terapéutica mais eficaz para a diabetes mellitus.
Onde encontrar

Examine nos pardagrafos/capitulos de abertura uma descricdo do objectivo e da
finalidade da NOC. Em alguns casos, a fundamentacdo ou a necessidade da NOC é
descrita num documento separado da mesma, por exemplo, no documento de
proposta da NOC. Exemplos de titulos de sec¢Oes ou capitulos onde essa informacao

pode ser encontrada podem incluir: introducdo, objectivo, finalidade, fundamentacao.
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Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

* propdsito quanto a saude (i.e., prevencao, rastreio, diagndstico, tratamento,

etc.)
¢ beneficio esperado
¢ alvo (por exemplo, doentes, a sociedade)
Consideragdes adicionais:
e O jtem estd bem escrito? As descri¢des estao claras e concisas?

e E facil encontrar o contetdo do item na NOC?

OBIJECTIVO E FINALIDADE
2. A(s) questdo(Ges) de satide coberta(s) pela NOC encontra(m)-se especificamente

descrita(s).

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢do do Manual do Utilizador

Uma descricdo detalhada sobre as questdes de saude abordadas pela NOC deve ser
fornecida, particularmente quanto as recomendacdes-chave (ver item 17), embora
estas ndo necessitem ser formuladas como perguntas. Seguindo os exemplos dados na

questao 1:

e (Quantas vezes por ano deve ser medida a HbAlc de doentes com diabetes

mellitus?
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Qual deve ser a dose diaria de aspirina para doentes com comprovado enfarte

agudo do miocardio?

O rastreio de base populacional do cancro colo-retal com o uso de teste de

sangue oculto nas fezes reduz a mortalidade por cancro colo-rectal?

A auto-monitorizacdo é eficaz no controlo da glicémia em doentes com

diabetes tipo 2°?

Onde encontrar

Examine nos paragrafos/capitulos de abertura uma descricdo do objectivo e da

finalidade da NOC. Em alguns casos, as perguntas estdao descritas num documento

separado da NOC, por exemplo, numa especificacdo de busca. Exemplos de titulos de

seccOes ou capitulos onde essa informacdo pode ser encontrada podem incluir:

perguntas, objectivo, finalidade.

Como classificar

O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

populagdo-alvo

Intervencdo(Ges) ou exposicdo(des)
Comparac0es (se adequadas)
Resultado(s)

Ambiente ou contexto de cuidados de saude

Consideragoes adicionais:

O item esta bem escrito? As descricOes estdo claras e concisas?

E facil encontrar o conteudo do item na NOC?
¢ Neste topico, ha informacdo suficiente na(s) pergunta(s) para que qualquer
pessoa possa iniciar o desenvolvimento de uma NOC ou compreender os perfis

de doentes/populacGes e contextos abrangidos pela NOC?
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OBJECTIVO E FINALIDADE

3. A populagio (doentes, publico, etc.) a quem a NOC se destina encontra-se especificamente

descrita.

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢ao do Manual do Utilizador

Uma descricdo clara da populacdo (i.e., doentes, publico, etc.) coberta pela NOC deve
ser fornecida. A faixa etaria, sexo, elementos clinicos e comorbilidades poderao ser

fornecidas. Por exemplo:

e Uma NOC sobre o tratamento da diabetes mellitus inclui apenas diabéticos

nao-insulino tratados e exclui doentes com comorbilidade cardiovascular.

e Uma NOC sobre o tratamento da depressdao inclui apenas doentes com
depressdo major de acordo com os critérios DSM-IV e exclui doentes com

sintomas psicéticos e criangas.

e Uma NOC sobre rastreio do cancro da mama inclui apenas mulheres, com
idades entre 50 e 70 anos, sem antecedentes pessoais e familiares de cancro da

mama.
Onde Procurar

Examine os paragrafos/capitulos de abertura para uma descri¢cdo da populagdo-alvo da
NOC. A exclusdo explicita de algumas populacées (p. ex., criangas) também é tratada
neste item. Exemplos de capitulos ou sec¢des comumente presentes numa diretriz
onde essas informacdes podem ser encontradas incluem: populacdo de doentes,

populacdo-alvo, doentes relevantes, objectivo e finalidade.
Como Classificar
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O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e populagao-alvo, sexo e idade
e condicdo clinica (caso seja relevante)
e gravidade/estagio da doenca (caso seja relevante)
e comorbilidades (caso seja relevante)
e populagdes excluidas (caso seja relevante)
Consideragoes adicionais:
e QO jtem estd bem escrito? As descri¢cOes sdo claras e concisas?
e [ facil localizar o contetido do item na NOC?

e As informacdes sobre a populacdo estdo especificas o suficiente para que os

individuos elegiveis recebam a ac¢do recomendada na NOC?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

4. A equipa de desenvolvimento da NOC inclui individuos de todos os grupos profissionais

relevantes.
5. Procurou-se conhecer as opiniGes e preferéncias da populagdo-alvo (doentes, publico, etc.)

6. Os utilizadores-alvo da NOC estdo claramente definidos.

ENVOLVIMENTO DAS PARTES INTERESSADAS
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4. A equipa de desenvolvimento da NOC inclui individuos de todos os grupos

profissionais relevantes.

1 2 3 4 5 6 7
Discordo Concordo
totalmente totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

Este item refere-se aos profissionais que se envolveram nalguma fase do processo de
desenvolvimento da NOC. Pode incluir membros do grupo coordenador, os
pesquisadores envolvidos na selecdo e revisdo/classificagdo da evidéncia e dos

individuos envolvidos na formulagao das recomendagdes finais.

Este item exclui os individuos externos que reviram a NOC (ver item 13). Este item
exclui a representagcdo da populacdo-alvo (ver item 5). Informacdes sobre a
composicdo, curriculo e competéncias relevantes do grupo de desenvolvimento da

NOC deverao ser fornecidas.
Onde encontrar

Examine nos paragrafos/capitulos de abertura, seccdo com contribuicbes e
agradecimentos ou apéndices a composicdao do grupo que desenvolveu a NOC.
Exemplos comuns de titulos de seccdes ou capitulos na NOC, onde essas informacoes
podem ser encontradas incluem: métodos, lista de membros do painel de

desenvolvimento da NOC, agradecimentos e apéndices.
Como classificar
O contetdo do item inclui os seguintes critérios:

e Para cada membro do grupo de desenvolvimento da NOC, as seguintes informacdes

devem ser incluidas:

® nome
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e especializacdo/ conteddo da competéncia (por exemplo, neurocirurgido)

instituicdo (por exemplo, hospital/centro de salide/unidade)

localizagdo geografica (por exemplo, Lisboa)

e uma descri¢cdo da funcdao do membro do grupo no desenvolvimento da NOC.
Consideragoes adicionais:

e QO jtem esta bem escrito? As descricGes estdo claras e concisas?

e E facil encontrar o contetido do item na NOC?

e A escolha dos membros esta adequada com o tépico e objectivo da NOC? Os
candidatos potenciais podem incluir médicos com experiéncia clinica relevante,
especialistas no assunto, pesquisadores, gestores, administradores clinicos e

financiadores.

e Ha pelo menos um especialista em estatistica na equipa de desenvolvimento

(por exemplo, especialista em revisdo sistematica, epidemiologista, etc.)?

ENVOLVIMENTO DAS PARTES INTERESSADAS
5. Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias da populagdo-alvo (doentes,

publico, etc)

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador
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As informacg0Oes sobre as experiéncias da populacdo-alvo e as expectativas sobre os
cuidados de saude devem fundamentar o desenvolvimento das NOC. Existem varios
métodos para garantir que essas perspectivas fornecam pistas para as diferentes fases
de desenvolvimento de NOC pelas partes interessadas. Por exemplo, consultas
populacionais formais com doentes/publico para determinar os tépicos prioritarios, a
participacdo destes na equipa de desenvolvimento ou como revisores externos dos
documentos em desenvolvimento. Como alternativa, as informagdes poderiam ser
obtidas a partir de entrevistas das partes interessadas ou da revisao da literatura sobre
as experiéncias, preferéncias ou valores do publico/doente. Deve existir evidéncia de
que algum processo ocorreu no sentido de contemplar as opinides das partes

interessadas.
Onde encontrar

Examine os pardgrafos sobre o processo de desenvolvimento da NOC. Exemplos de
titulos de secgbes ou capitulos numa NOC onde essas informagdes podem ser
encontradas incluem: objectivo, métodos, lista de membros do painel da NOC, revisdo

externa e perspectivas da populagao-alvo.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e Apresentacdo do tipo de estratégia utilizada para obter as opinides e
preferéncias do publico/doentes (por exemplo, a participagdo conjunta da

populacdo-alvo com a equipa de desenvolvimento da NOC)

e Os métodos pelos quais as preferéncias e opinides foram pesquisadas (por

exemplo, evidéncia da literatura, pesquisas, grupos de doentes)

e Descricao de como a informacdo foi usada no processo de desenvolvimento da

NOC e/ou formagdo das recomendagdes
Consideragoes adicionais:
e QO jtem esta bem escrito? As descricGes estdo claras e concisas?

e E facil encontrar o contetido do item na NOC?
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ENVOLVIMENTO DAS PARTES INTERESSADAS

6. Os utilizadores-alvo da NOC estao claramente definidos.

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

Os utilizadores-alvo devem estar claramente expressos na NOC, de modo que o leitor
possa determinar imediatamente se a NOC é relevante. Por exemplo, os utilizadores-
alvo de uma NOC sobre a dor lombar podem incluir médicos de familia, neurologistas,

ortopedistas, reumatologistas e fisioterapeutas.
Onde encontrar

Examine nos paragrafos/capitulos de abertura a descrigdo dos utilizadores-alvo da
NOC. Exemplos dos titulos das seccdes ou capitulos onde essas informagdes podem ser

encontradas incluem: utilizadores-alvo..
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e descricdo clara do publico-alvo pretendido da NOC (p. ex., especialistas, médico

de familia, doentes, lideres/gestores clinicos ou institucionais)

e descricdo de como a NOC pode ser utilizada pelo publico-alvo (p. ex., para dar

apoio a decisdes clinicas e a politicas de saude)

Consideragdes adicionais:

e O jtem estd bem escrito? As descri¢des estao claras e concisas?
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e E facil encontrar o contetdo do item na NOC?

e Os utilizadores-alvo sdo apropriados considerando-se o objectivo da NOC?
DOMINIO 3. RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

7. Foram utilizados métodos sistematizados para a busca de evidéncia.
8. Os critérios para a seleccdo de evidéncia estdo claramente descritos.

9. Os pontos fortes e limitacdes do corpo de evidéncia estdo claramente

descritos.

10. Os métodos para a formulacdo das recomendacgdes estdo claramente

descritos.

11. Na formulagdo das recomendac¢bes foram considerados os beneficios,

efeitos adversos e riscos para a saude.

12. Existe uma ligagdo explicita entre as recomendacgdes e a evidéncia que as

suporta.
13. A NOC foi revista externamente por peritos antes da sua publicagado.

14. Um procedimento para actualizacdo da NOC esta disponivel.

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

7. Foram utilizados métodos sistematizados para a busca de evidéncia.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador
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Devem ser oferecidos detalhes sobre a estratégia adoptada para a pesquisa da
evidéncia cientifica, incluindo os termos de pesquisa utilizados, as fontes consultadas e
os intervalos de tempo abrangidos pela revisdao da literatura. As fontes podem incluir
bases de dados electrénicas (por exemplo, MEDLINE, EMBASE, CINAHL), bases de
dados de revisdes sistematizadas (por exemplo, a Cochrane Library, DARE), pesquisa
manual de periddicos, anais de conferéncias e outras NOC (por exemplo, The National
Guideline Clearinghouse, The German Guidelines Clearing House). A estratégia de
pesquisa deve ser a mais abrangente possivel e executada de modo a que esteja livre
de potenciais vieses. Deve conter também detalhes suficientes que permitam a sua

replicagao.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos descrevendo o processo de desenvolvimento da NOC.
Em alguns casos, as estratégias de pesquisa sdo descritas em documentos separados
ou em apéndices da NOC. Exemplos de titulos de sec¢des ou capitulos onde essas
informagcBes podem ser encontradas incluem: métodos, estratégia de pesquisa da

literatura e apéndices.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e nome da(s) base(s) de dados electrdnica(s) ou fonte de evidéncias onde a busca

tenha sido realizada (por exemplo, MEDLINE, EMBASE, PsychINFO CINAHL)

e intervalos de tempo pesquisados (por exemplo, 1 de Janeiro de 2004 a 31 de

Margo de 2008)

e termos de pesquisa utilizados (por exemplo, palavras de texto, termos de

indexacdo, qualificadores)

e descricdo de toda a estratégia de pesquisa (frequentemente encontrada no

apéndice).

Consideragoes adicionais:
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e QO jtem estd bem escrito? As descricdes estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetdo do item na NOC?

e A pesquisa é relevante e adequada para responder a questdo de saude? (p. ex.,
todas as bases de dados relevantes e termos de pesquisa utilizadas sdo

adequadas)?

e Ha informacdo suficiente para que qualquer pessoa possa replicar a pesquisa?

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

8. Os critérios para a selec¢ao da evidéncia estdo claramente descritos.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

Os critérios para inclusdo/exclusdo da evidéncia identificada pela pesquisa devem ser
fornecidos. Estes critérios devem estar explicitamente descritos e os motivos para
inclusdo ou exclusdo da evidéncia cientifica devem ser claramente expressos. Por
exemplo, os autores da NOC podem decidir incluir apenas a evidéncia de ensaios

clinicos aleatorizados em lingua inglesa.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos que descrevem o processo de desenvolvimento da
NOC. Nalguns casos, os critérios de inclusdo ou exclusdao para a seleccao da evidéncia
estdo descritos em documentos separados ou em apéndices. Os titulos das sec¢es ou
capitulos onde esta informacdo pode ser encontrada podem ser: métodos, pesquisada

literatura, critérios de inclusdo/exclusdo e apéndices.

Como classificar
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O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e Descricdo dos critérios de inclusao, incluindo:
e Caracteristicas da populagdo-alvo (doente, publico, etc.)
e Desenho de estudo
e Comparacdes (caso sejam relevantes)
e Lingua de publicacdo (caso sejam relevantes)
e Contexto (caso sejam relevantes)

e Descricdo dos critérios de exclusdo (caso sejam relevantes; p. ex., estudos em
lingua francesa, referido como critério de inclusdo, poderia excluir aqueles que

ndo estdo em francés no critério de exclusao)
Consideragdes adicionais:
e O item estd bem escrito? As descri¢des estao claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetdo do item na NOC?
e Hauma justificacdo na escolha dos critérios de inclusdo/exclusdo?
e Oscritérios de inclusdo/exclusdo sdo compativeis com as questdes de saude?

e Ha razbes para crer que alguma literatura relevante ndo foi considerada?

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

9. Os pontes fortes e limitag6es do corpo de evidéncia estdao claramente descritos.
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1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

Devem ser fornecidas informacgGes sobre os pontos fortes e as limitacdes da evidéncia.
Estas devem incluir descrigdes explicitas — usando métodos/ferramentas informais ou
formais — para avaliar e descrever o risco de vieses em estudos individuais e/ou
resultados especificos e/ou comentarios do conjunto de resultados agregados a partir
de todos os estudos. Estas descricdes podem ser apresentadas de diferentes formas:
através de tabelas comentando os diferentes dominios de qualidade; através da
aplicacdo de um instrumento formal (por exemplo, escala de Jadad, método Grade) ou

simplesmente através de descrigdes no texto.
Onde encontrar

Examine nos paragrafos/capitulos que descrevem o processo de desenvolvimento da
NOC as informacdes sobre a qualidade metodoldgica dos estudos (por exemplo, risco
de vieses). As tabelas sdo geralmente usadas para resumir a qualidade da evidéncia
incluida. Algumas NOC fazem uma clara distingao entre descrigdo e interpretagao da
evidéncia, por exemplo, com uma seccdo de resultados e uma seccdo de discussdo,

respectivamente.

Como classificar

O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
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e Descricbes sobre como o corpo de evidéncia foi avaliado quanto a presenca de
vieses e como foi interpretado pelos membros da equipa de desenvolvimento

da NOC.
e A estrutura dos aspectos descritivos pode incluir:
e Desenho(s) do(s) estudo(s) incluido(s) no corpo de evidéncia

e Limitacdes dos métodos do(s) estudo(s) (amostragem, estudo duplamente

cego, ocultacdao, métodos analiticos, etc.)
e Adequacdo/relevancia dos resultados primarios e secundarios
e Consisténcia dos resultados no conjunto dos estudos
e Direccdo dos resultados entre os estudos
e Magnitude do beneficio versus magnitude do risco
e Aplicabilidade em contexto clinico
Consideragoes adicionais:
e QO item estd bem escrito? As descricdes estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e As descricdes sdao apropriadas, neutras e sem viéses? As descricdes estdo

completas?

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

10. Os métodos para a formulacdo das recomendagdes estdo claramente descritos.
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1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

Deve ser fornecida uma informacdo explicita sobre os métodos usados para formular
as recomendacdes e sobre como se formularam as conclusdes finais. Por exemplo, é
possivel que os métodos incluam um sistema de votacdo e técnicas formais de
consenso (como Delphi, Técnicas de Glaser). Devem também ser especificadas as dreas

de discordancia e as solu¢Oes encontradas para sua resolucao.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos que descrevem o processo de desenvolvimento da
NOC. Nalguns casos, os métodos usados para formular as recomendac¢bes sdo
descritos em documentos separados ou em apéndices. Exemplos de titulos de sec¢bes
ou capitulos onde essa informacdo pode geralmente ser encontrada incluem: métodos

e processo de desenvolvimento da NOC.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e Descricdo do processo de desenvolvimento das recomendacdes (por exemplo,
as fases utilizadas na técnica Delphi modificada, procedimentos de votagdo que

foram considerados)

e Resultado do processo de desenvolvimento das recomendagGes (por exemplo,
até que ponto o consenso foi obtido usando a técnica Delphi modificada,

resultado dos procedimentos de votagao)

e Descricdo de como o processo de desenvolvimento influenciou as
recomendacles (por exemplo, os resultados da técnica Delphi nas

recomendacdes finais, alinhamento com as recomendacdes e voto final)
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Consideragdes adicionais:
e O item estd bem escrito? As descri¢Ges estdo claras e concisas?
e E facil encontrar o contetdo do item na NOC?
e Foiusado um processo formal para chegar as recomendacées?

e Os métodos foram adequados?

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO
11. Na formulagao das recomendacgdes foram considerados os beneficios, efeitos

adversos e os riscos para a saude.

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador

A NOC deve considerar os beneficios, efeitos adversos e riscos para a saude ao
formular as recomendagdes. Por exemplo, uma NOC sobre o tratamento do cancro da
mama pode incluir uma discussdo sobre os efeitos gerais sobre vdrios resultados finais.
Estes podem incluir: sobrevida, qualidade de vida, efeitos adversos e tratamento dos
sintomas ou uma discussdao comparando diversas op¢des de tratamento. Deve existir

referéncia a abordagem dessas questdes.

Onde encontrar

Procure nos paragrafos/capitulos que descrevem o processo de desenvolvimento da
NOC uma descrigao do corpo de evidéncia. Exemplos de titulos de secgdes ou capitulos
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onde essa informacdo pode geralmente ser encontrada incluem: métodos,

interpretacao, discussdao e recomendacoes.
Como classificar
O conteldo do item inclui os seguintes critérios:
e Referéncia aos efeitos adversos e riscos
e Informacdo sobre o balango entre os beneficios e os riscos e efeitos adversos

e As recomendacdes reflectem as consideragdes sobre os beneficios bem como

os efeitos adversos/riscos
Consideragdes adicionais:
e QO jtem estd bem escrito? As descricdes estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e A discussdo é uma parte integrante do processo de desenvolvimento da NOC?
(ou seja, ocorre durante a formulacdo da NOC em vez de ser uma reflexao

posterior)

e A equipa de desenvolvimento da NOC considerou os beneficios e os riscos de

forma semelhante?

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO
12. Existe uma ligagao explicita entre as recomendagoes e a evidéncia que as

suportam.
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1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢ao do Manual do Utilizador

Uma ligagdo explicita entre as recomendagdes e a evidéncia que as suportam deve
estar incluida na NOC. O utilizador da NOC deve ser capaz de identificar os

componentes do corpo de evidéncia relevante para cada recomendacao.
Onde encontrar

Defina e examine as recomendacdes na NOC e o texto que descreve o a evidéncia que
as sustentam. Exemplos de titulos de sec¢Ges ou capitulos onde essa informacdo pode

geralmente ser encontrada incluem: recomendacdes e evidéncias-chave.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e a NOC descreve como a equipa que desenvolveu a NOC utilizou a evidéncia

para fundamentar as recomendagdes

e cada recomendacdo estd associada a uma descricdo/paragrafo e/ou lista de

referéncias das evidéncias-chave

e recomendacgdes ligadas a sintese de evidéncia, tabelas de evidéncia na seccao

de resultados da NOC
Consideragoes adicionais:
e Ha coeréncia entre a evidéncia cientifica e as recomendacdes?

e E facil encontrar a ligacdo entre as recomendacdes e evidéncia que apoia a

NOC?

e Estd claramente mencionada e descrita a auséncia de evidéncia cientifica ou o
consenso de peritos sobre o qual se basearam os autores da NOC?
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RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

13. A NOC foi revista externamente por peritos antes da sua publicacao.

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador

A NOC deve ser submetida a revisdo externa antes de sua publicacdo. Os revisores nao
devem estar inseridos na equipa de desenvolvimento da NOC. Os revisores devem ser
peritos da drea clinica bem como da area metodoldgica. Os representantes da
populacdo-alvo (doentes, publico) também podem ser incluidos. Uma descricdo dos
métodos usados para conduzir a revisdao externa deve ser apresentada, a qual pode

incluir uma lista dos revisores e suas respectivas afiliacoes.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos que descrevem o processo de desenvolvimento da
NOC e a seccdo de agradecimentos. Exemplos de titulos de sec¢bes ou capitulos onde
essa informacdo pode geralmente ser encontrada incluem: métodos, resultados,

interpretacdo e agradecimentos.

Como classificar

O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
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e finalidade e intencdo da revisdo externa (por exemplo, melhorar a qualidade,
obter um feedback sobre as recomendagdes preliminares, avaliar a

aplicabilidade e promover a disseminac¢do da evidéncia cientifica)

e métodos usados para conduzir a revisdo externa (por exemplo, escala de

classificacdo, questdes abertas)

e descricdo dos revisores externos (por exemplo, nimero, tipo de revisores,

afiliacGes)

e resultados/informagGes obtidas na revisdo externa (por exemplo, uma sintese

dos principais resultados)

e descricdo de como as informacgdes obtidas foram usadas para fundamentar o
processo de desenvolvimento da NOC e/ou a formagdo das recomendacgdes
(por exemplo, a consideracdo dos resultados da revisdo na elaboracdo das

recomendacoes finais)
Consideragoes adicionais:
e QO ijtem estd bem escrito? As descricdes estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e Os revisores externos sao adequados e relevantes ao objectivo da NOC? Foi

apresentada uma justificacdo para a escolha dos revisores?

e Como foi utilizada a informacdo obtida na revisdo externa pela equipa de

desenvolvimento da NOC?

RIGOR DE DESENVOLVIMENTO

14. O procedimento para a actualizagcdao da NOC esta disponivel.
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1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢ao do Manual do Utilizador

As NOC precisam reflectir as pesquisas recentes. Deve ser feita uma declaracdo clara
sobre o procedimento de actualizacdo da NOC. Por exemplo, estabelecer um periodo
temporal ou uma equipa permanente que realize pesquisas da literatura regulares e

implementem as mudancgas que sejam necessarias.
Onde encontrar

Examine o pardgrafo introdutorio, os paragrafos que descrevem o processo de
desenvolvimento da NOC e os paragrafos finais. Exemplos de titulos de seccbes ou
capitulos onde essa informacdo pode geralmente ser encontrada incluem: métodos,

actualizacdo da NOC, data da NOC.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e adeclaracdo de que a NOC sera actualizada

e intervalo de tempo explicito ou critérios explicitos que orientem a data de

actualizagao
e 0s métodos para actualizacao
Consideragoes adicionais:
e QO jtem esta bem escrito? As descricGes estdo claras e concisas?
e E facil encontrar o contetido do item na NOC?

e Ha informagdes suficientes para saber quando sera realizada a actualizagao?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO
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15. As recomendacdes sdo especificas e sem ambiguidade.

16. As diferentes opc¢bes de abordagem do problema de saude estdo

claramente apresentadas.

17. As recomendacgdes-chave sao facilmente identificadas.

CLAREZA DE APRESENTAGAO

15. As recomendagdes sao especificas e sem ambiguidade.

1 7
Concordo totalmente

Discordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

Uma recomendacdo deve fornecer uma descricdo concreta e precisa da opgdo

apropriada, do grupo populacional, de acordo com a evidéncia cientifica.

e Um exemplo de recomendacdo especifica: os antibidticos devem ser prescritos
para criancas com dois ou mais anos com diagndstico de otite média aguda se a
dor durar mais de trés dias ou se aumentar depois da consulta,
independentemente do tratamento adequado com analgésicos. Nesses casos,

deve ser administrado amoxicilina durante sete dias.

e Um exemplo de recomendacdo vaga: os antibidticos estdo indicados em casos

de doenga com evolugao anormal ou complicada.

s

E importante notar que em algumas circunstancias, a evidéncia cientifica ndo esta
sempre claramente definida e pode haver incerteza quanto a melhor opgao de

tratamento. Nesse caso, a incerteza deve estar claramente expressa na NOC.

Onde encontrar
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Defina e examine as recomendacdes da NOC. Exemplos de titulos de sec¢bes ou
capitulos onde essas informacdes podem ser encontradas incluem: recomendacgdes e

sumario executivo.

Como classificar

O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e declaragao da acgao recomendada

e identificacdo do objectivo e finalidade da accdo recomendada (por exemplo,

melhorar a qualidade de vida, diminuir os efeitos adversos)
e identificagdo da populagdo relevante (por exemplo, doentes, publico)

e informacbes de qualificacdo ou ressalvas (por exemplo, doentes ou

circunstancias em que as recomendag¢des nao sdo aplicaveis)
Consideragoes adicionais:

e Em caso de multiplas recomendacGes, é claro a quem se aplicam as

recomendacdes?

e Quando hd incerteza quanto a interpretacao e discussao da evidéncia, esta esta

reflectida nas recomendacdes e explicitamente referida?
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CLAREZA DE APRESENTAGAO

16. As diferentes opgoes de abordagem do problema de satide estdao claramente

apresentadas.
1 7
2 3 4 5 6
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢do do Manual do Utilizador

Uma NOC que aborda uma doenca deve considerar as diferentes op¢des para o
rastreio, prevengao, diagndstico ou tratamento. Essas opgdes devem estar claramente
apresentadas na NOC. Por exemplo, uma recomendagdo sobre a abordagem da

depressao pode conter as seguintes alternativas de tratamento:

e Tratamento com antidepressivos triciclicos

e Tratamento com ISRS

e Psicoterapia

e Combinacdo de terapéutica farmacolégica e intervencdo psicolégica
Onde encontrar

Examine as recomendacgdes e a evidéncia que as fundamentam. Exemplos de titulos de
seccoes ou capitulos onde essas informacgdes podem ser encontradas incluem: sumario
executivo, recomendagdes, discussdao, opc¢des de tratamento e tratamentos

alternativos.
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Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e descricdo das diferentes opcdes

e descricdo da populacdo ou situacdo clinica mais adequada a cada opgao
Consideragoes adicionais:

e QO jtem estd bem escrito? As descri¢cdes estdo claras e concisas?

e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e O jtem pertence a uma NOC de objectivo amplo ou restrito? O item pode ser
mais relevante para uma NOC que possua um objectivo amplo (por exemplo,
abordando o tratamento da doenca em vez de focar o conjunto especifico de

intervengdes para uma doenca especifica).

CLAREZA DE APRESENTAGCAO

17. As principais recomendagdes sao facilmente identificadas.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador

Os utilizadores devem ser capazes de encontrar facilmente as recomendag¢des mais
relevantes. Essas recomendacdes respondem as principais questdes que tenham sido
cobertas pela NOC e podem ser identificadas de formas diferentes. Por exemplo,
podem estar resumidas num quadro, realcadas a negrito, sublinhadas ou apresentadas

como fluxogramas ou algoritmos.
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Onde encontrar

Exemplos de titulos de seccGes ou capitulos onde essas informacdes podem ser
encontradas incluem: sumdrio executivo, conclusdes e recomendagdes. Algumas NOC
oferecem documentos de sintese separados das principais recomendacdes (por

exemplo, um guia de referéncia rapida).
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e adescrigao das recomendagdes estd apresentada em quadros sintese, realgada

a negrito, sublinhada ou apresentada como fluxograma ou algoritmo

e recomendacgbes especificas estdo agrupadas de forma conjunta ou numa

sec¢ao
Consideragdes adicionais:
e QO ijtem estd bem escrito? As descricdes estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e As recomendagOes-chave sdo adequadamente seleccionadas e reflectem as

informagdes-chaves da NOC?

e As recomendacbes especificas estdo agrupadas de forma conjunta numa

seccdo préxima ao sumario das evidéncias-chave?

DOMINIO 5. APLICABILIDADE

18. A NOC descreve os facilitadores e as barreiras para a sua aplicacdo.

19. A NOC fornece aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendag¢es podem

ser postas em pratica.

20. Foram consideradas as potenciais implicagGes quanto aos recursos decorrentes da

utilizacdo das recomendagdes.

21. A NOC apresenta os critérios para a sua monitoriza¢do e/ou auditoria.

APLICABILIDADE
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18. A NOC descreve os facilitadores e as barreiras a sua aplicacao.

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador

Podem existir facilitadores e barreiras que tenham impacto na aplicacdo das

recomendacdes da NOC. Por exemplo:

e Uma NOC sobre acidente vascular cerebral (AVC) pode recomendar que os
cuidados de saude sejam coordenados por unidades e servigos especializados
em AVC. Pode existir um mecanismo de financiamento especial na regido que

possibilite a formagao de unidades de tratamento de AVC.

e Uma NOC sobre o tratamento da diabetes mellitus em cuidados primarios pode
recomendar que os doentes consultem e sejam acompanhados em servicos
especializadosem diabetes. Pode haver um numero insuficiente de médicos

disponiveis na regido para possibilitar a implementagao dessas recomendagdes.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos sobre a disseminagdo/implementagdo da NOC ou, se
disponivel, outros documentos com planos especificos e estratégias para a
implementacdo da NOC. Exemplos de titulos de sec¢bes ou capitulos onde essas
informagdes podem ser encontradas incluem: barreiras, utilizacgdo da NOC e

indicadores de qualidade.
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Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e identificacdo dos tipos de facilitadores e barreiras que foram considerados

e métodos que orientaram a pesquisa da informacdo relacionada com os
facilitadores e barreiras a aplicagdo das recomendagdes (por exemplo,
feedback das partes interessadas, teste piloto das recomendagdes antes de sua

implementacdo)

e informacdo/descricdo dos tipos de facilitadores e barreiras que surgiram da
investigacdo (por exemplo, os médicos possuem o conhecimento para
referenciar ao cuidado de saude recomendado, ndo ha equipamentos
suficientes para garantir uma mamografia a todos os sujeitos elegiveis da

populacdo)

e descricdo de como a informagao influenciou o processo de desenvolvimento da

NOC e/ou a elaboragdo das recomendagoes
Consideragdes adicionais:
e QO jtem estd bem escrito? As descricdes estdo claras e concisas?
e E facil encontrar o contetdo do item na NOC?

e A NOC sugere estratégias especificas para ultrapassar as barreiras?
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APLICABILIDADE
19. A NOC fornece aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendagdes

podem ser postas em pratica.

1 7

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descrigao do Manual do Utilizador

Para que uma NOC seja efectiva, necessita ser disseminada e implementada com
documentos adicionais. Estes podem incluir, por exemplo, um documento resumido,
um guia de referéncia rapida, ferramentas educativas, resultados do teste piloto,
panfletos para os doentes ou textos de suporte informatico. Quaisquer documentos

adicionais devem ser disponibilizados com a NOC.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos sobre a dissemina¢do/implementacdo da NOC e, se
disponivel, os documentos especificos que a acompanham e que foram produzidos
para auxiliar na disseminagdo/implementagdo da NOC. Exemplos de titulos de secg¢bes
ou capitulos onde essas informacGes podem ser encontradas incluem: ferramentas,

recursos, implementagao e apéndices.

Como classificar

O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e uma secc¢do de implementacdo da NOC

e ferramentas e recursos para facilitar a implementagao:

documentos que resumem a NOC

links de algoritmos
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e Jinks para manuais com ensino tutorial

e solucgGes relacionadas com a analise das principais barreiras (ver item 18)
e ferramentas para se beneficiar dos aspectos facilitadores da NOC

e resultado do teste piloto e ligdes aprendidas

e instrugBes sobre como os utilizadores podem aceder as ferramentas e aos

recursos

Consideragoes adicionais:
e QO jtem esta bem escrito? As descricGes estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e H4 informacbes sobre o desenvolvimento de ferramentas para a

implementacdo e procedimentos de validagdo?

APLICABILIDADE
20. Foram consideradas as potenciais implicagdes quanto aos recursos decorrentes

da utilizacao das recomendagdes.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

E possivel que recursos extra sejam necessarios para que as recomendagdes sejam
aplicadas. Por exemplo, pode haver a necessidade de uma equipa mais especializada,
novos equipamentos ou mesmo de um tratamento farmacolégico mais caro. Estes

podem implicar custos adicionais para o orgamento dos sistemas de saude. Deve
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existir uma discussdao na NOC acerca dos impactos potenciais das recomendagdes

sobre os recursos de saude.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos sobre a divulga¢do/implementacdo da NOC ou, se
disponivel, documentos adicionais com planos especificos e estratégias para a
implementacdo da NOC. Algumas NOC apresentam implicagdes quanto aos custos nos
pardgrafos que discutem as evidéncias ou decisbes que fundamentam as
recomendacdes. Exemplos de titulos de seccGes ou capitulos onde essas informacgoes
podem ser encontradas incluem: métodos, custo-utilidade, custo-efetividade, custos

de aquisicao e implicagdes or¢amentais.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e identificacdo dos tipos de informacgao sobre os custos que foram considerados

(por exemplo, avaliagdes econdmicas, custo de aquisicio de medicamentos)

e métodos que orientaram a pesquisa das informacgGes sobre custos (por
exemplo, especialista em economia da saude, parte da equipa de
desenvolvimento da NOC, uso de avaliagGes sobre tecnologia da saude para

medicamentos especificos, etc.)

e informacdo/descricdo das informacdes sobre custos que surgiram da
investigacdao (por exemplo, custos da aquisicdao de medicamentos especificos

por tempo de tratamento)

e descricdo de como as informagdes reunidas foram usadas para fundamentar o

processo de desenvolvimento da NOC e/ou a elaboracdo das recomendacgdes
Consideragdes adicionais:
e O jtem estd bem escrito? As descri¢des estao claras e concisas?

e E facil encontrar o contetdo do item na NOC?
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e Houve envolvimento de peritos na obtencdo e andlise das informacdes sobre os

custos?

APLICABILIDADE

21. A NOC apresenta os critérios para a sua monitoriza¢do e/ou auditoria.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descricao do Manual do Utilizador

A medicdo da aplicacdo das recomendacbes da NOC pode facilitar a continuidade do
uso da mesma. Isto requer critérios claramente definidos, derivados das
recomendacdes-chave da NOC. Os critérios podem incluir medidas para o processo,
medidas de comportamento, medidas dos resultados clinicos ou de saude. Sao

exemplos de critérios de monitorizacdo e auditoria:
¢ HbAlc deve ser < 8,0%.
¢ o0 valor de pressdo arterial diastélica deve ser < 95mmHg.

* 80% da populacdo com idade igual a 50 anos deve ser submetida a rastreio do

cancro colo-retal usando a pesquisa de sangue oculto nas fezes.

® se 0 quadro clinico de otite média aguda perdurar por mais de trés dias, deve

ser prescrita amoxicilina.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos sobre a auditoria ou monitorizacdo do uso da NOC
ou, se disponivel, outros documentos com planos especificos ou estratégias para a
avaliagdo da NOC. Exemplos de titulos de secgdes ou capitulos onde essas informagdes
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podem ser encontradas incluem: recomendacdes, indicadores de qualidade e critérios

de auditoria.
Como classificar
e O conteuldo do item inclui os seguintes critérios:

e identificagcdo de critérios para avaliar a implementagao da NOC ou adesdo as

recomendacgdes
e critérios para avaliar o impacto da implementacdo das recomendagdes
e aconselhamento quanto a frequéncia e intervalo de medigao

e descricdo ou definicbes operacionais sobre como os critérios devem ser

medidos
Consideragoes adicionais:
e QO jtem esta bem escrito? As descricGes estdo claras e concisas?
e E facil encontrar o contetido do item na NOC?

e Uma gama de critérios foi fornecida incluindo medidas para o processo,

medidas de comportamento e resultados clinicos ou de saude?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. O parecer do érgao financiador nao exerceu influéncia sobre o contetudo da NOC.

23. Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipa que

desenvolveram a NOC.
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INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. O parecer do o6rgdao financiador ndao exerceu influéncia sobre o contetido da NOC.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢do do Manual do Utilizador

Muitas NOC sdo desenvolvidas com financiamento externo (ex.: governo, associacoes
profissionais, organizac¢des filantrépicas, industria farmacéutica). O apoio pode vir na
forma de contribuicdo financeira para todo o processo de desenvolvimento ou para
porgcdes do mesmo (por exemplo, a impressdao das NOC). Deve existir uma declaragao
explicita de que os pontos de vista ou interesses do 06rgdo financiador nao

influenciaram as recomendacdes finais.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos sobre o processo de desenvolvimento da NOC ou a
seccdo de agradecimentos. Exemplos de titulos de sec¢Oes ou capitulos onde essas
informagdes podem ser encontradas incluem: termo de responsabilidade e fonte de

financiamento.
Como classificar
O conteudo do item inclui os seguintes critérios:

e 0 nome do 6rgdo financiador ou fonte de financiamento (ou declaragdo

explicita de que ndo houve financiamento)

e uma declaracdo de que o érgao financiador ndo influenciou o conteddo da NOC
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Consideragdes adicionais:
e O item estd bem escrito? As descri¢Ges estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetdo do item na NOC?

e Como é que a equipa de desenvolvimento da NOC abordou a potencial

influéncia do 6rgao financiador?

INDEPENDENCIA EDITORIAL
23. Foram registados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipa

que desenvolveram a NOC.

1 7
Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios

Descri¢ao do Manual do Utilizador

Ha circunstancias em que os membros da equipa de desenvolvimento da NOC podem
apresentar conflitos de interesse. Por exemplo, se a pesquisa de um dos membro da
equipa tratasse de um tema abordado pela NOC que fosse financiado pela industria
farmacéutica. Todos os membros da equipa devem declarar a existéncia (ou ndo) de

conflito de interesse.
Onde encontrar

Examine os paragrafos/capitulos sobre o processo de desenvolvimento da NOC ou a
sec¢ao de agradecimentos. Exemplos de titulos de sec¢des ou capitulos onde essas
informacBes podem ser encontradas incluem: métodos, conflitos de interesse, equipa
de desenvolvimento da NOC e apéndices.

Como classificar
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O conteudo do item inclui os seguintes critérios:
e descricdo dos tipos de conflitos de interesse considerados
e métodos pelos quais os potenciais conflitos de interesse foram identificados
e descricao dos conflitos de interesse

e descricdo de como os conflitos de interesse influenciaram o processo de

desenvolvimento da NOC e a formulagdo das recomendagoes.
Consideragdes adicionais:
e O item estd bem escrito? As descri¢Ges estdo claras e concisas?
e [ facil encontrar o contetido do item na NOC?

e Que medidas foram tomadas a fim de minimizar a influéncia dos conflitos de
interesse no processo de desenvolvimento da NOC ou na formula¢do das

recomendac¢des?
AVALIACAO GLOBAL DA NOC

Para cada pergunta, por favor, escolha a resposta que melhor caracteriza a avaliacdo

da NOC:

1. Classifique a qualidade global desta NOC.

1 7
Qualidade baixa Qualidade alta

2. Recomendaria o uso desta NOC.

Sim

Sim, com modifica¢des

Nao

Anotacoes
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Descrigao do Manual do Utilizador

A avaliacdo global requer que o utilizador do AGREE Il faca um julgamento sobre a

qualidade da NOC, tendo em conta os itens de avaliacdo considerados no processo.

O INSTRUMENTO GLIA

O instrumento GLIA (Guideline Implementability Appraisal)® destina-se a avaliar os
critérios de implementabilidade das NOC. Reconhecem-se factores intrinsecos e
extrinsecos que condicionam o resultado da implementagdo de uma NOC. Os
primeiros dependem directamente de quem concebe a NOC e portanto s3o a estes

gue se destina o GLIA.
O GLIA define trés tipos de recomendacdes:

e recomendacdo condicional — uma ou mais ac¢des que devem ser executadas
pelos membros da populagao-alvo, se cumprirem uma ou mais condi¢des
estipuladas (por exemplo, se existe dor deve ser recomendado tratamento
analgésico — a condicdo é a “dor” e a accdo recomendada o “tratamento

analgésico”)

e recomendacdo imperativa — uma ou mais ac¢bes a realizar em todos os

membros da populagdo-alvo

oa_n 4

e recomendagao complexa — se se utilizam conectores como “e” ou “ou” nas

recomendacgdes veiculadas

E constituido por 10 dimensdes com um total de 31 jtens:

*Shiffman RN, Dixon J, Brandt C, Essaihi A, Hsiao A, Michel G, O'Connell R. The Guideline
Implementability Appraisal (GLIA): development of an instrument to identify obstacles to guideline
implementation. BMC Med Inform Decis Mak. 2005; 5: 23.
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Avaliagao global (itens 1 a 7) — avalia a implementagdo da NOC como um todo,
dado que, por vezes, a capacidade de implementagao de cada recomendagdo é

diferente

Decisibilidade (itens 8 a 10) — circunstancias precisas para executar uma

recomendacao

Executabilidade (itens 11 e 12) — o que fazer perante circunstancias bem

definidas

Efeito nos cuidados de saude (itens 13 e 14) — grau de impacto da

recomendacdo na dindmica de trabalho de uma unidade de saude

Apresentacdo e formato (itens 15 e 16) — grau com que a recomendacao é

facilmente reconhecida e resumida

Resultados mensuraveis (itens 17 e 18) — grau em que a NOC identifica

endpoints para monitorizar os efeitos de implementacao da recomendacao

Validade aparente (itens 19 e 20) — grau com que a recomendacao reflecte as

intengdes de quem a desenvolveu e a forga da evidéncia

Inovacdo/Novidade (itens 21 a 23) — grau em que a recomendacdo propde
comportamentos considerados ndo convencionais por profissionais de saude e

doentes

Flexibilidade (itens 24 a 27) — grau em que uma recomendac¢dao permite

interpretacdo e alternativas a sua execugdo

Computabilidade (itens 28 a 31) — grau em que a recomendacdo pode ser
operacionalizada em sistema de informagdo electrénico (sé aplicavel se

planeada a implementacao electrdnica)

Para cada item a recomendacdo é graduada com apenas quatro opc¢des de resposta

(comentarios adicionais que explicam o porqué da resposta seleccionada):

Y — arecomendacgdo cumpre inteiramente este critério
N — a recomendacdo ndo cumpre este critério
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e ? - Impossibilidade de atribuir julgamento a este questdo porque o

conhecimento ou experiéncia é insuficiente nesta area
e NA —critério ndo é aplicavel a esta recomendagdo

Quando os utilizadores do GLIA obtém respostas divergentes estas devem ser
debatidas de forma a tentar obter um consenso. Todos os itens com resposta “?”
devem ser resolvidos. Todos os “N” correspondem a identificacdo de uma barreira de

implementagao.

Os itens 8 a 10 focam as recomendac¢des condicionais, enquanto os 11 e 12 dirigem-se
para as acc¢Oes recomendadas (imperativas e condicionais). As recomendacoes
condicionais que ndao cumprem algum dos critérios 8 a 11 n3ao podem ser
implementadas, devendo sofrer uma remodelacdo. As recomendac¢bes imperativas
que ndo satisfazem o item 11 n3ao tém sucesso correspondendo a barreiras

identificadas, devendo a NOC ser modificada antes da sua disseminagao.

Consideracdes globais (relativas a NOC como um todo)

e A organizacao e autores da NOC possuem credibilidade junto dos seus

potenciais utilizadores?
e A populacdo-alvo da NOC encontra-se claramente definida?

e O documento produzido contempla possiveis estratégias de disseminacdo e

implementacdo?

e A NOC possui ferramentas facilitadoras da aplicagdo (ex: sumario do
documento, guia de consulta rdpida, material educacional, folhetos dirigidos

aos doentes, fontes on-line ou software de computador)?

e Se uma recomendac¢do da NOC é considerada mais importante que as outras, a

sua apresentacao ou formato realcam esta importancia?

e Encontra-se explicita a sequéncia com que as recomendagGes devem ser

aplicadas?
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e A NOC possui consisténcia interna, ou seja, ndao existem conflitos ou
contradicdes entre recomendacdes, sumarios, fluxogramas, materiais de

educacao, etc. ?

Consideracdes individuais (relativas a cada recomendacéao da
NOC)

Recomendagdo
(classificacao atribuida)

“Decisibilidade”

8 - A audiéncia a que se destina a NOC
consegue determinar consistentemente se cada

condicao na recomendacao pode ser cumprida?
(se toda e qualquer condigdo esta claramente descrita de forma que o
profissional de saude reconhega quando é que a recomendagdo deve
ser aplicada)

9 - Foram contempladas todas as possiveis
combinacgdes de condigdes, isto é, a
recomendacao é abrangente?

10 - Se existe mais de uma condigdo na
recomendacao a relacdo légica entre todas as
a_n

condicdes (“e” e “ou”) encontra-se bem
explicita?

Comentarios:

Recomendacao
(classificacao atribuida)

“Executabilidade”

11 — A ac¢do recomendada (o que fazer) é

especifica e nao ambigua? (os membros da populagdo-alvo
executam a acgdo de forma consistente? Nas situagdes em que existem
duas ou mais opgdes os critérios de executabilidade sdo cumpridos se o
utilizador da NOC seleccionar apenas uma acgdo entre as varias
disponiveis)

12 — E fornecido suficiente detalhe ou
referéncia (como fazer) para permitir a
audiéncia-alvo executar a ac¢do recomendada,
adaptada ao seu conhecimento e capacidades
usuais?

Comentarios:
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Recomendagdo
(classificacao atribuida)

Efeitos nos cuidados de satude

13 — A recomendacdo pode ser implementada
por qualquer profissional de saide sem

sobrecarregar substancialmente o sistema em
termos de tempo, equipa, equipamento, etc. ?

14 — A recomendacgao pode ser tentada

provisoria mente? por exemplo, o acto de aquisigdo e
instalagdo de equipamento de custo elevado para cumprir uma
recomendagdo pode ndo ser facilmente reversivel.

Comentarios:

Recomendacao
(classificacao atribuida)

Apresentacao e formato

15 — Arecomendacao é facilmente identificavel
(ex: caixa sumario, a bold, sublinhado, num
algoritmo, etc.)

16 — A recomendacdo (e a sua discussao) é
concisa?

Comentarios:

Recomendagdo
(classificacao atribuida)

Resultados mensuraveis

17 — Podem ser retirados da NOC critérios que

permitem avaliar a adesdo a recomendacdo?
Requer atengdo as acgdes e circunstancias apropriadas em que sdo

executadas.

18 — Podem ser retirados da NOC critérios que
permitem avaliar os resultados (outcomes) da
recomendacao?

Comentarios:
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Recomendagao
(classificagdo atribuida)

Validade aparente

19 — A justificacdo para a recomendacao estd
claramente documentada?

20 — A qualidade da evidéncia que suporta a
recomendacdo esta claramente documentada?

Comentarios:

Recomendacao
(classificacao atribuida)

Inovagdo/Novidade

21— Arecomendacao pode ser executada pela
populagdo alvo sem aquisicao de novas
competéncias (conhecimentos, aptidoes)?

22 — Arecomendacao é compativel com
atitudes e crencas ja existentes na populagao
alvo?

23 — A recomendacdo é consistente com as

expectativas dos doentes? em geral, os doentes esperam
que as suas preocupacgdes sejam levadas a sério, que os beneficios das
intervengBes excedam os riscos e que os resultados adversos sejam
minimos ou nulos.

Comentarios:

Recomendacao
(classificagdo atribuida)

Flexibilidade

24 — A recomendacao especifica as
caracteristicas do doente ou da pratica (clinica
ou ndo clinica) que requerem (ou permitem)
individualizagao?

25 — A recomendacao entra em conta com
terapéuticas concomitantes e outras
comorbilidades frequentes?

26 — Existe uma declaracao explicita da forca da
recomendacao?
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27 —Se a preferéncia do doente é considerada a
recomendacdo propde mecanismos para a sua
incorporacgao?

Comentarios:

Recomendagado
(classificacdo atribuida)

Computabilidade*

28 — Toda a informacgao dos doentes, necessaria
para a implementag¢ao da recomendagdo
encontra-se disponivel no sistema electrénico?

29 — Cada condigdo da recomendacao esta
definida com um nivel de especificidade
adaptado a implementacao electrénica?

30 — Cada acgcao recomendada esta definida
com um nivel de especificidade adaptado a
implementacao electrénica?

31 - Encontra-se claro por que meio a ac¢ao
recomendada pode ser executada num cendrio

electroénico? (por exemplo: criagdo de uma prescrigdo, receita
médica, referéncia, notificagdo electronica, etc.)

* Opcional: apenas se for considerada a implementagdo electrdnica.

Comentarios:

Barreira Especificidade Solugao Resolucdo
sugerida
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