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RESUMO

Introdugdo: Guidelines em salide somente terdo beneficios potenciais se tiverem sido planejadas e desenvolvidas com alto rigor metodo-
l6gico. Objetivos: Apresentar e descrever os itens da ferramenta Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation, AGREE Il. Métodos:
Estudo descritivo realizado na Disciplina de Medicina Baseada em Evidéncias da Escola Paulista de Medicina (EPM), Universidade Federal
de Séo Paulo (Unifesp). Resultados: Os 23 itens da ferramenta AGREE Il foram apresentados em sua versdo em portugués, assim como as
recomendagdes para sua aplicagdo. Conclusdo: O AGREE Il é uma ferramenta internacional, j& disponivel em vérios idiomas, e que avalia o
rigor metodoldgico e a transparéncia com que uma guideline é desenvolvida. Pode ser aplicada a guidelines novas, ja existentes ou atua-
lizagdes de guidelines prévias. O uso do AGREE Il no desenvolvimento de guidelines em satide precisa ser disseminado, uma vez que tais
guidelines somente terdo beneficios potenciais se tiverem sido planejadas e desenvolvidas com alto rigor metodolégico.
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INTRODUCAO

Guidelines ou protocolos sdo orientacdes padronizadas,
desenvolvidas de modo sistemético para auxiliar as decisoes
de profissionais e pacientes sobre cuidados de satde, em di-
ferentes cenarios.! Guidelines podem desempenhar um papel
importante na elaboracgéo de politicas de satide e evoluiram
no sentido de englobar todos os tdpicos dos cuidados em
sauide, como por exemplo, promog¢éo da saide, rastreamento
e diagndstico.?

Desenvolver uma guideline ndo é uma tarefa ficil
Protocolos desenvolvidos pelo governo ou financiadores ou
pagadores podem ser vistos por médicos e pacientes como
invasdo da autonomia. Para o especialista, um protocolo
que néo leva em conta a sua opinido pode néo ser adequado.
Por outro lado, protocolos desenvolvidos por especialistas
podem ser autocentrados e dificeis de serem colocados em
prética pelo generalista. Assim, validade interna, confiabili-
dade, aplicabilidade clinica e flexibilidade clinica séo caracte-
risticas esperadas de uma boa guideline. Para conseguir essas
caracteristicas, é importante haver clareza nas orientagdes,
processo multidisciplinar, revisdo periédica, documenta-
céo explicita e independéncia editorial. E importante ter em
mente que as guidelines em saide somente terdo beneficios
potenciais se tiverem sido planejadas e desenvolvidas com
alto rigor metodoldgico.

OBJETIVOS

Apresentar e descrever os itens da ferramenta Appraisal of
Guidelines for Research & Evaluation, AGREE IL

METODOS

Desenho e local do estudo

Estudo descritivo realizado na Disciplina de Medicina
Baseada em Evidéncias da Escola Paulista de Medicina
(EPM), Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp).

RESULTADOS

O que é o AGREE Il (Appraisal of
Guidelines for Research & Evaluation)?

O AGREE II ¢ a verséo atualizada de uma ferramenta, in-
ternacionalmente utilizada, que avalia o rigor metodolégico
e a transparéncia com que uma guideline é desenvolvida.
A ferramenta original (AGREE) foi criada em 2003 pelo grupo
AGREE Collaboration.? Em 2010, esta ferramenta foi atualiza-
da como AGREE II.* Os objetivos do AGREE II séo:
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. avaliar a qualidade de guidelines;

« fornecer uma estratégia metodoldgica para o desenvolvi-
mento de guidelines; e

« identificar as informacdes que devem ser relatadas nas
guidelines e como elas devem ser apresentadas.

Para que serve o AGREE II?

O AGREE 1II é um instrumento genérico, ou seja, pode ser
utilizado para guidelines relacionadas a qualquer condicéo
clinica, em qualquer fase do cuidado em satde (promogéo da
saude, rastreamento, diagndstico, tratamento ou prevencéo).
Pode ser aplicada a diretrizes novas, ja existentes, ou a atua-
lizacOes e permite avaliar a validade esperada da recomen-
dacdo, ou seja, a probabilidade de ela atingir os resultados
finais pretendidos.

Quando o AGREE n&o deve/pode ser aplicado?

O AGREE Il nédo avalia o impacto da recomendagéo nos re-
sultados finais de sadde (desfechos) dos pacientes. Também
néo é adequado para avaliar a qualidade de guidelines rela-
cionadas a gestdo de sistemas de saide ou a avaliacdes de
tecnologia em satde.

Quais séo os itens do AGREE II?
O AGREE II é uma ferramenta validada e confidvel,
que contém 23 itens organizados em seis dominios:
1. escopo e objetivo;
2. envolvimento das partes interessadas;
3. rigor do desenvolvimento;
4. clareza de apresentacéo;
5. aplicabilidade; e
6. independéncia editorial.

Cada um dos 23 itens aborda varios aspectos da qualidade
da guideline. O AGREE Il inclui ainda dois itens finais que exi-
gem que o avaliador faca um julgamento geral da guideline na
avaliacdo dos 23 itens. A versdo original esta disponivel em:
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/
AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-
Update-2017.pdf.

Existe uma versdo do AGREE Il em portugués?

O AGREE 1I ja foi traduzido para varios idiomas, incluin-
do o portugués. Novas tradugoes estdo sendo continuamen-
te elaboradas e disponibilizadas na pédgina https://www.
agreetrust.org. As versdes em portugués da ferramenta e do
manual do usudrio estdo disponiveis gratuitamente no link:
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/06/
AGREE_II_Brazilian_Portuguese.pdf. Uma versdo resumida
do AGREE 1I est4 apresentada na Tabela 1.



Carolina de Oliveira Cruz Latorraca | Rafael Leite Pacheco | Ana Luiza Cabrera Martimbianco | Daniela Vianna Pachito | Rachel Riera

Tabela 1. Explicagbes e comentérios sobre os 23 itens do AGREE I

Dominio

Escopo e finalidade

Item

Os objetivos gerais da diretriz encontram-se especificamente descrito(s).

Exemplos:

® Prevencado das complicagbes (em longo prazo) em doentes com DM.

e Reducgdo do risco de eventos vasculares subsequentes em doentes apds infarto agudo do miocardio.
e Prescricdo racional de antidepressivos de uma forma custo-efetiva.

As questdes de saude cobertas pela diretriz encontram-se especificamente descritas.

Exemplos:

e Quantas vezes por ano se devera determinar a HbA1c (hemoglobina glicada) em pessoas com diabetes mellitus?
e Qual devera ser a dosagem diéria de aspirina em pessoas com infarto agudo do miocardio?

e Os inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina sdo mais custo-efetivos que os antidepressivos triciclicos para
o tratamento de doentes com depressdo?

A populagdo (pacientes, publico etc.) a quem a diretriz se destina encontra-se especificamente descrita.
Exemplos:

e Diretriz sobre abordagem do diabetes mellitus que apenas inclui diabéticos ndo insulinodependentes, excluindo
doentes com comorbidade cardiovascular.

e Diretriz sobre a abordagem da depresséo que inclui apenas doentes com depressédo maior (de acordo com os
critérios da DSM-1V), excluindo criancas e doentes com sintomatologia psicética.

e Diretriz sobre rastreio do cdncer da mama que inclui apenas mulheres com idade entre os 50 e os 70 anos, sem
antecedentes pessoais de cancer e sem histdria familiar de cancer de mama.

N
Envolvimento das partes interessadas

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui individuos de todos os grupos profissionais relevantes.

e Coordenadores, membros da equipe de investigacdo envolvidos na selecdo e revisdo/classificacdo da evidéncia.
e Membros envolvidos nas recomendacées finais

e Excluem-se individuos que tenham feito a revisdo externa da diretriz

e Informacdo sobre a composicdo, disciplina e especializacdo do grupo de desenvolvimento.

Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias da populagio-alvo (pacientes, publico etc.).
e Informacdo sobre as experiéncias e expectativas dos pacientes em termos dos cuidados de satde

e Por exemplo, o grupo de desenvolvimento deve envolver representantes dos Cj)acientes, pode obter informacdo a
partir de entrevistas a pacientes e/ou o grupo, pode levar em conta revisGes da literatura sobre suas expectativas.

e Devera haver evidéncia de que este processo realmente ocorreu.

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente definidos.
e Determinam se a norma lhes é relevante ou nao.

e Por exemplo, os utilizadores-alvo de uma norma de orientacdo sobre lombalgias poderéo incluir clinicos gerais,
neurologistas, ortopedistas, reumatologistas e fisioterapeutas.

w
Rigor do desenvolvimento

Foram utilizados métodos sistematicos para a busca de evidéncias.

e Estratégia usada para a busca de evidéncia, incluindo palavras-chave, fontes consultadas e intervalo de tempo
coberto pela literatura.

e Deverdo incluir bases de dados eletrénicas (MEDLINE, EMBASE, CINAHL), Cochrane Library, Database of Abstracts
of Reviews of Effects - DARE), periédicos pesquisados manualmente, revisGes de resumos de congressos/
conferéncias e outras normas de orientacao (exemplo: United States National Guideline Clearinghouse).

Os critérios de sele¢do de evidéncia estdo claramente descritos.
e Critérios de inclusdo/exclusdo de evidéncia identificada pela pesquisa efetuada.

e Por exemplo, os autores poderao decidir incluir apenas evidéncia de ensaios clinicos aleatorizados e excluir
artigos escritos em linguas que néo a inglesa.

Os pontos fortes e limitacdes do conjunto de evidéncias estdo claramente descritos.

Os métodos para a formulagdo das recomendacées estdo claramente descritos.

e Métodos usados para a formulacdo das recomendacées e para se chegar as decisées finais.

e Por exemplo, um sistema de votacao, técnicas formais de consenso (exemplo: técnicas Delphi ou Glaser).
e Deverdo ser especificadas as areas de discérdia e os respectivos métodos de resolugéo.

11

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a satide foram considerados na formulacdo das recomendacées.

e Por exemplo, uma norma sobre a abordagem do céncer da mama deve incluir uma discussdo sobre os efeitos
globais em resultados finais de salde, os quais poderao incluir: sobrevida, qualidade de vida, reacées adversas,
abordagem de sintomas, discussdo comparativa entre duas opgdes terapéuticas.

e Devera haver evidéncia de que foram abordadas essas questées.

12

Existe uma ligagédo explicita entre as recomendacdes e a respectiva evidéncia de suporte.
e Cada recomendacdo dever§ estar ligada a uma lista de referéncias bibliogréficas nas quais se baseia.

Continua...
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Tabela 1. Continuagao

Dominio Item
13 A diretriz foi revisada externamente por experts antes da sua publicagdo.
e Revisores independentes: especialista no tema e na metodologia e representantes dos pacientes.
e Descricdo da metodologia da revisdo externa, com nome e afiliacdo dos revisores.
14 O procedimento para atualizacdo da diretriz esta disponivel.

e Devem refletir a investigagdo mais atual.

e Dever3 ser claramente mencionado o procedimento de atualizacdo da diretriz.

e Por exemplo, é dado um cronograma, ou um grupo permanente recebe regularmente pesquisas de literatura
atualizadas e procede as alteracGes necessarias.

15  As recomendacdes sio especificas e sem ambiguidade.

e Adequado: “Deverdo ser prescritos antibiéticos a criangas > 2 anos, com otite média aguda se as queixas durarem
o mais de 3 dias ou se aumentarem apds a consulta, apesar de tratamento adequado com analgésicos; nestes casos,
o devers ser dada amoxicilina por 7 dias (fornecida com posologia escrita).”
© TR . . . ~ .
= e Inadequado: “A antibioticoterapia esta indicada nos casos de evolugdo anormal ou complicada. No entanto, a
Q evidéncia nem sempre é absolutamente clara e podera haver alguma incerteza sobre a melhor abordagem. Neste
o caso, a incerteza devera ser mencionada na norma”.
¥

4 g 16  As diferentes op¢des de abordagem da condi¢do ou problema de satide estdo claramente apresentadas.
_g 17  As recomendagdes-chave sdo facilmente identificadas.
N .. ~ . ~ .
0 e Os utilizadores deverdo ser capazes de encontrar facilmente as recomendagées mais relevantes.
G‘“ e Estas devem responder as principais questées clinicas cobertas pela diretriz e podem ser identificadas de
diversas maneiras.

e Por exemplo, podem ser sintetizadas numa caixa em destaque, impressas a negrito, sublinhadas ou apresentadas

sob a forma de fluxogramas ou algoritmos.
18 A diretriz descreve as facilidades e barreiras para sua aplicacdo.

e Uma diretriz efetiva devera ser divulgada e implementada com materiais adicionais, os quais podem incluir, por
exemplo, um sumério ou um guia de referéncia rapida, ferramentas educacionais, folhetos para os pacientes, ou
um suporte informético.

e Esses materiais deverdo ser fornecidos em conjunto com a prdpria norma de orientagéo.

19 A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendacdes podem ser colocadas em pratica.

e A aplicacdo das recomendacées podera mudar a atual organizagdo da prestacdo de cuidados de um servico, o
que podera constituir uma barreira a sua utilizagdo na pratica.

e Deverdo ser discutidas as mudancas organizacionais que poder&o ser necesséarias para que as recomendagées
sejam aplicadas.

(0] . . . an . . .
he} e Exemplo: uma diretriz sobre acidente vascular encefalico poderéd recomendar que os cuidados sejam
S coordenados por unidades de especialidades de atendimento de acidente vascular encefélico.

5 _g 20 Foram consideradas as potenciais implicacdes quanto aos recursos decorrentes da utilizacdo das recomendacées.
%— e Podera haver necessidade de pessoal mais especializado, equipamento novo, ou um tratamento farmacolégico
< dispendioso.

e Esses recursos poderao ter repercussées financeiras nos orcamentos da salde.

e Deverd ser discutido o impacto potencial dos recursos requeridos pela norma de orientacéo.

21 A diretriz apresenta critérios para o seu monitoramento e/ou auditoria.

e Medir a adeséo a diretriz pode incrementar seu uso.

® A adesdo requer critérios de revisdo bem definidos derivados das recomendagées chave.

e QOs critérios de revisdo devem estar discriminados, como por exemplo:

e A hemoglobina glicada deverd ser < 8,0%.

e O nivel da presséo arterial diastdlica devera ser < 95 mmHg.

e Se os sintomas da otite média aguda persistirem por mais de trés dias, deve ser prescrita amoxicilina.

22 O parecer do 6rgao financiador ndo exerce influéncia sobre o conteudo da diretriz.
e Algumas diretrizes sdo desenvolvidas com financiamento externo (governo, associacdo de pacientes, industria
= farmacéutica).
§ e O apoio pode ser usado durante todo o processo ou para partes dele (exemplo: impressdo das normas).
Lg e Declaracéo explicita de que os pontos de vista ou interesses do érgéo financiador n&o influenciaram as
pus recomendacées.

6 2 e Se estiver declarado que a diretriz foi desenvolvida sem qualquer financiamento externo, entdo devera responder
< “concordo inteiramente”.

c . . . . . .

g 23  Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipe que desenvolveu a diretriz.
3 e Podera haver circunsténcias em que membros do grupo de desenvolvimento da diretriz tenham conflitos de interesse.
c

e Por exemplo, um membro do grupo cuja investigagdo sobre o assunto coberto pela norma de orientacéo fosse
também tinanciado pela industria farmacéutica.

e Dever3 estar explicito que todos os membros do grupo declararam se tinham ou ndo algum conflito de interesse.

Fonte: https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/06/AGREE_II_Brazilian_Portuguese.pdf.
DM = diabetes mellitus; DSM-IV = Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais); IAM = infarto

agudo do miocérdio.

Diagn Tratamento. 2018;23(4):141-6.



Carolina de Oliveira Cruz Latorraca | Rafael Leite Pacheco | Ana Luiza Cabrera Martimbianco | Daniela Vianna Pachito | Rachel Riera

Como utilizar o AGREE I1?

Um tutorial para treinamento online do AGREE II (duracéo
de dez minutos) bem como exercicios praticos para seu uso
(duragéo aproximada de uma hora) estdo disponiveis gratui-
tamente em: http://www.agreetrust.org/resource-centre/
agree-ii-training-tools/.

De modo resumido, cada item é classificado numa es-
cala de 4 pontos que mede até que ponto um dado item
foi cumprido:

4 - “Concordo inteiramente”: se achar que o critério foi se-
guramente cumprido.

3 - “Concordo™: se nao estiver seguro se o critério foi cum-
prido, por exemplo, porque a informacgéo disponivel é pouco
clara ou porque apenas algumas das recomendagdes cum-
prem o critério, consoante o ponto até ao qual considerar que
a questao foi cumprida.

2 - “Discordo™: idem acima

1 - “Discordo veementemente™: se achar que seguramente o
critério néo foi de todo cumprido, ou que néo existe informa-
¢éo disponivel.

As pontuagdes de cada dominio séo calculadas somando to-
das as pontuacdes de seus itens individuais e padronizando o
total sob a forma de uma percentagem da pontuacéo maxima
possivel para esse dominio. A Tabela 2 exemplifica o uso do
AGREE 1L As seis pontuagdes finais de cada dominio séo inde-
pendentes, e ndo devem ser agregadas como uma pontuagio
unica. Embora as pontuacdes por dominio sejam tteis para com-
parar guidelines entre si e para apoiar as decisdes no sentido de se

Tabela 2. Exemplo do uso do AGREE Il

Exemplo

Se cinco avaliadores derem as seguintes pontuacdes para o
Dominio 2 (Envolvimento das partes interessadas):

Item 1 Item 2 Item 3 Total
Avaliador 1 1 3 3 7
Avaliador 2 4 3 4 1
Avaliador 3 2 4 4 10
Avaliador 4 2 3 2 7
Avaliador 5 2 2 3 7
Total 11 15 16 42

Pontuagdo maxima possivel = 4
(concordo inteiramente) x 3 (itens) x 5 (avaliadores) = 60

Pontuacdo minima possivel = 1
(discordo veementemente) x 3 (itens) x 5 (avaliadores) = 15
A pontuacdo padronizada para este dominio sera:

Pontuacéo obtida — pontuagdo minima possivel
Pontuacdo méxima possivel — pontuagdo minima possivel

42-15 x100 = 27 x100=0,6 x 100 = 60%
60-15 45

recomendar ou ndo uma guideline, ndo é possivel estabelecer um
ponto de corte para definir o que é uma guideline “boa’ ou “ruim’”.

E interessante que mais de uma pessoa julgue os domi-
nios, incluindo pessoas com diferentes “expertises”, como um
especialista da drea, um generalista, um gestor, um epidemio-
logista, uma enfermeira.

Ao final, deve ser feita uma avaliagdo global, com base no
juizo de valor que o avaliador fez sobre a qualidade da guide-
line, levando em conta cada um dos dominios. As seguintes
avaliagOes sdo possiveis: recomendaria, recomendaria com
limitacdes ou alteragdes, ndo recomendaria.

A quem interessa utilizar o AGREE I1?
O AGREE pode ser ttil para:

« profissionais de satide que desejam avaliar uma guideline
antes de adota-la;

« pesquisadores e elaboradores de guidelines que desejam
seguir uma metodologia rigorosa,

« gestores de politicas de satide durante a escolha de diretri-
zes para uso na pratica;

« educadores da area da satide para disseminar a ferramenta
entre profissionais de saide.

DISCUSSAO

Para que uma guideline seja amplamente disseminada e
utilizada, é fundamental que os métodos para seu desenvol-
vimento sejam rigorosos e que haja clareza durante todas as
etapas deste processo. A ferramenta AGREE II tem este ob-
jetivo, e pode ser utilizada por formuladores de guidelines na
fase de planejamento, bem como por gestores e profissionais
da assisténcia no momento de escolha de uma guideline.

Uma busca na base de dados MEDLINE (via Pubmed) com
os termos (“Guideline” [Publication Type]) OR (“Guidelines as
Topic’[Mesh]) OR (“Practice Guidelines as Topic’[Mesh]) mos-
trou que, nos ultimos 10 anos, foram indexadas anualmente,
nesta base, entre 7.000 e 10.000 publicagdes relacionadas a
guidelines (Figura 1). O volume de publica¢des envolvendo
planejamento, desenvolvimento, adaptacdo e avaliagdo de
desfechos clinicos e econémicos relacionados a aderéncia a
guidelines é realmente importante.

As guidelines representam a ultima linha de desenhos de
estudos, a extremidade final da tomada de decisdo. J4 ndo
ha mais discussdo quanto & necessidade de serem baseadas
sempre nas melhores evidéncias, sejam estas oriundas de re-
visGes sistematicas ou de ensaios clinicos randomizados de
boa qualidade metodoldgica. No entanto, o relato de todo o
processo de planejamento, de desenvolvimento e de atualiza-
¢do das guidelines deve seguir o mesmo rigor metodoldgico
das evidéncias que as embasam.
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CONCLUSAO

O AGREE II é uma ferramenta internacional, ja disponivel

em varios idiomas, e que avalia o rigor metodolégico e a trans-
paréncia com que uma guideline é desenvolvida. Pode ser

Figura 1. Namero de publicacdes relacionadas a guidelines e indexadas no MEDLINE (via PubMed) nos dltimo 10 anos.

aplicada a guidelines novas, ja existentes ou atualizagoes de
guidelines prévias. O uso do AGREE II no desenvolvimento
de guidelines em satde precisa ser disseminado, uma vez que

tais guidelines somente terdo beneficios potenciais se tiverem

sido planejadas e desenvolvidas com alto rigor metodolégico.
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