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RESUMO

Justificativa: As terapias de escolha para o tratamento da doenca arterial obstrutiva carotidea
(DAOC) sao temas muito discutidos na atualidade. Um dos motivos principais foi a evolucdo
tecnoldgica e o0s avangos das técnicas cirlrgicas. A cirurgia vascular passou por grandes
transformacdes, as quais ampliaram as opcBes de abordagem terapéutica clinica e cirargica. Objetivo
Geral: Avaliar a qualidade das diretrizes clinicas e consensos existentes sobre o tratamento da doenca
arterial obstrutiva carotidea (DAOC). Objetivos especificos: qualificar o rigor metodoldgico e
analisar o grau de transparéncia das diretrizes clinicas e consensos existentes sobre o tratamento da
DAOC. Método: Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, com analise sistematica de
diretrizes clinicas e consensos publicados entre 2000-2019, que abordam o tratamento da DAOC,
utilizando o instrumento de avaliacdo AGREE Il (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation
I1), que consiste em um checklist com 23 itens, desenvolvido para padronizar a avaliagdo e a
elaboragdo de DCs. Resultados: Foram selecionadas 09 DCs para aplicagdo do AGREE Il de anélise
metodoldgica de DCs que abordam o diagndstico e tratamento da DAOC por 3 avaliadores
independentes. A maioria das DCs selecionadas foram publicadas em 2011 ou apés (66%). Foi pré-
definido, como desfecho primario, o dominio 3 do instrumento, que avalia o rigor metodolégico e grau
de transparéncia no desenvolvimento da diretriz. Observou-se baixa qualidade metodoldgica nas DCs
3 e 9, e moderada qualidade metodoldgica nas DCs 5 e 8. As DCs com alta qualidade metodoldgica
foram 1, 2, 4, 6 e 7, todas pontuando acima de 80% no dominio 3. Conclusdo: Com base nos
resultados deste estudo, pode-se concluir que a maioria das DCs sobre o tratamento da DAOC
avaliadas possui alta qualidade metodoldgica global com alto grau de concordancia inter-avaliadores,
considerando pontuagdo acima de 80% no dominio 3 (rigor de desenvolvimento) para 5 das 9 DCs
analisadas.

Palavras-chave: Protocolos clinicos. Doencas das Artérias Carétidas. Estenose das Cardtidas.
Endarterectomia das Car6tidas. Angioplastia.



ABSTRACT

Background: The therapies of choice for the treatment of obstructive carotid artery disease (CAD) are
currently widely discussed topics. One of the main reasons was the technological evolution and
advances in surgical techniques. Vascular surgery underwent major changes, which expanded the
options for clinical and surgical therapeutic approaches. General objective: To assess the quality of
existing clinical guidelines and consensus on the treatment of carotid obstructive arterial disease
(CAD). Specific objectives: Assess the methodological rigor and degree of transparency of existing
clinical guidelines and consensus on the treatment of CAD. Methods: This is a retrospective
observational study, with a systematic analysis of clinical guidelines and consensuses published
between 2000-2019, which address the treatment of COAD, using the AGREE Il assessment
instrument (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation I1), which consists of a checklist with 23
items, developed to standardize the evaluation and elaboration of DCs. Results: 09 DCs were selected
for application of the AGREE Il methodological analysis of DCs that address the diagnosis and
treatment of CAD by 3 independent evaluators. Most of the selected DCs were published in 2011 or
later (66%). Domain 3 of the instrument was predefined as the primary outcome, which assesses the
methodological rigor and degree of transparency in the development of the guideline. Low
methodological quality was observed in DCs 3 and 9, and moderate methodological quality in DCs 5
and 8. The DCs with high methodological quality were 1, 2, 4, 6 and 7, all scoring above 80% in
domain 3. Conclusion: Based on the results of this study, it can be concluded that most of the DCs on
the treatment of CAD evaluated have high global methodological quality with a high degree of inter-
rater agreement, considering scores above 80% in domain 3 (rigor of development) for 5 of the 9 DCs
analyzed.

KEYWORDS: Clinical protocols. Carotid Artery Diseases. Carotid Stenosis. Carotid
Endarterectomy. Angioplasty.
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1 INTRODUCAO

A literatura médica enfatiza a necessidade de informacdo atualizada, concisa,
acessivel e oriunda de fontes confidveis para nortear as praticas de saude publica (REVERE et
al., 2007). Recomendacdes estruturadas e desenvolvidas para orientar profissionais de saude
na tomada de decisdo frente a pacientes individuais, em circunstancias especificas, sao
denominadas diretrizes clinicas (DCs) (FIELD; LOHR, 1990). As DCs abordam de maneira
ampla os métodos diagndsticos, as indicagdes e contra-indicagdes de tratamentos, bem como
0s riscos e beneficios do uso de novas tecnologias em saude (p. ex. procedimentos cirdrgicos,
testes diagnosticos e medicamentos), para grupos especificos de pacientes (PASSOS; REIS;
SANTOS, 2018).

Profissionais, gestores e financiadores de salde, enxergam as DCs como ferramentas
capazes de reduzir o hiato existente entre a pratica médica assistencial e a evidéncia cientifica,
oriunda de ensaios clinicos realizados em cenarios controlados (WOOLF et al., 1999; GROL,
2001). Portanto, DCs, baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel, sdo utilizadas para
embasar a tomada de decisdo clinica frente as particularidades de cada paciente, bem como
para auxiliar gestores na regulacdo de sistemas de salde (PASSOS; REIS; SANTOS, 2018).
Entretanto, varios estudos tém identificado DCs de qualidade cientifica metodoldgica baixa a
moderada, 0 que levanta uma preocupacdo aos profissionais de satde que as utilizam nas suas
tomadas de decisdo (VLAYEN et al., 2005; KUNG; MACKROWIAK; MILLER, 2012; AL-
ANSARY et al., 2013; RONSONI et al., 2015).

Sabe-se da grande relevancia do conhecimento médico técnico, destacando-se a
experiéncia do profissional nas abordagens diagndsticas ou terapéuticas ja existentes. Os
especialistas se interessam por todo assunto relacionado as opc@es e tecnologias atualmente
disponiveis, e quais delas proporcionam o maior beneficio com um minimo de riscos para
seus pacientes. As DCs sdo elaboradas com énfase em oferecer respostas a essas perguntas, e
norteiam as acGes mais adequadas para cada perfil de pacientes, com excecbGes também
descritas, pois uma recomendacdo pode ndo se aplicar a um individuo (nenhuma
recomendacéo pode levar em consideracdo todas as caracteristicas e circunstancias exclusivas
de cada paciente). As recomendacdes devem ser claras e inequivocas, de maneira a serem
compreendidas e aplicadas corretamente, e seu desenvolvimento deve-se dar de forma

transparente e metodologicamente rigoroso para serem aceitas. Presume-se que as DCs sejam
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elaboradas de modo a apresentarem qualidade das evidéncias e for¢a das recomendacdes
(BROZEK et al., 2011).

Algumas ferramentas tém sido desenvolvidas para a avaliacdo da qualidade de DCs
(VLAYEN et al., 2005; SIERING et al., 2013). Uma delas, a Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation Instrument versdo 1l (AGREE Il), publicada em 2009, é amplamente
utilizada e validada em vérios idiomas, inclusive na lingua portuguesa (KHAN; STEIN,
2014). O AGREE II, gradualmente, tem sido utilizado no Brasil com maior frequéncia nos
ultimos anos, tendo sido aplicado em diretrizes elaboradas pelo Ministério da Saude
(RONSONI et al., 2015), na avaliacdo de DCs de tratamento de doencas ndo-infecciosas
(MOLINO et al., 2016) e no suporte da elaboragcdo de DCs por médicos experts (COTRIM et
al., 2016; WESTPHAL et al., 2016).

A primeira versao do instrumento AGREE foi publicada no ano de 2003 por um
grupo de pesquisadores e desenvolvedores de DCs com objetivo principal de avaliar a
qualidade das mesmas, passou por um processo de revisdo e atualizacdo em 2009, a partir do
qual se difundiu mundialmente como um padrdo de referéncia para avaliacdo da qualidade
metodoldgica e transparéncia das DCs. O AGREE destina-se aos profissionais de saude que
podem realizar uma avaliacdo da DC antes de adotar suas recomendacdes em sua pratica
clinica; aos elaboradores de diretrizes para que 0s mesmos possam seguir uma metodologia de
desenvolvimento estruturada e rigorosa; aos gestores de politicas de salde, com objetivo de
auxiliad-los a decidir quais as DCs podem ser recomendadas para uso na pratica, ou para
embasar as tomadas de decisbes em politicas de saude; e aos educadores, com intuito de
aprimorar suas habilidades de avaliacdo critica e ensina-los quais as competéncias essenciais
no desenvolvimento das DCs. Um total de 33 traducdes do AGREE Instrument original e do
AGREE Il atual estdo disponiveis no endereco www.agreetrust.org e sdo utilizadas pela
comunidade internacional.

O AGREE Il é um checklist padrdo amplamente utilizado para avaliar a qualidade
metodologica das DCs, através de uma lista de verificacdo constituida por 6 temas (dominios)
e um total de 23 itens, projetada para melhorar a estrutura e conteddo das DCs, resultando em
relatorios de praticas clinicas com maior confiabilidade. Esta ferramenta utilizada por
desenvolvedores de DCs, através da sua lista de verificacdo, destaca aspectos de qualidade
relevantes, e auxilia no processo de elaboracdo de DCs com alta qualidade metodologica
(BROUWERS et al., 2010a).

As patologias vasculares extra cardiacas apresentam alta prevaléncia na populagéo

mundial com mais de 60 anos de idade, dentre elas a doenca arterial obstrutiva carotidea
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extracraniana (DAOC), na qual a maioria das intervengdes cirargicas ocorrem em individuos
totalmente assintomaticos (HOLT; THOMPSON, 2014; RICOTTA, 2014). Considerando que
individuos assintomaticos tém impacto nulo dessas patologias na sua qualidade de vida, e que
ndo ha intervencdo, cirirgica ou medicamentosa, que ndo incorra em algum risco (e custo),
justifica-se uma avaliacdo sistemética da qualidade das diretrizes que norteiam o tratamento
desta patologia, visando auxiliar, tanto 0 médico assistente na tomada de decisdo, quanto o
gestor e financiador do Sistema de Saude, com o objetivo de avaliar se o recurso
disponibilizado esta sendo racionalmente utilizado.

A doenca arterial obstrutiva carotidea (DAOC) caracterizada por uma estenose ou
oclusdo (entupimento) da artéria carotida é decorrente do processo aterosclerdtico, que afeta
principalmente a bifurcacdo carotidea, sendo responsavel por aproximadamente 20% dos
casos de acidente vascular cerebral (AVC) isquémico. A prevaléncia desta patologia aumenta
conforme o envelhecimento, e aproximadamente 5% das pessoas acima de 65 anos
apresentam estenose carotidea > 50%, com maior frequéncia nos homens. E um marcador de
risco cardiovascular, pelo fato de a doenca aterosclerotica acometer difusamente as artérias do
corpo humano. O tratamento da DAOC abrange abordagem clinica medicamentosa, controle
de patologias associadas (hipertensdo arterial sisttmica, Diabetes mellitus, dislipidemia e
tabagismo) e conduta cirdrgica em casos selecionados (endarterectomia ou angioplastia com
implante de stent) a depender do caso, considerando-se a sintomatologia neuroldgica
apresentada pelo paciente, bem como o grau de estenose carotidea (SILVA; SITRANGULO
JUNIOR, 2018).
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2 JUSTIFICATIVA

O tratamento cirurgico da DAOC pode ser realizado por meio de duas técnicas, a
endarterectomia de car6tida, e a angioplastia com implante de stent. Em pacientes
sintométicos, existe consenso quanto ao tratamento cirdrgico para prevencdo secundaria de
acidente vascular cerebral (AVC). Nos casos em que 0s pacientes diagnosticados com DAOC
sdo assintomaticos, a conduta terapéutica cirargica para o tratamento da estenose permanece
controversa.

Considerando-se que a vasta maioria dos pacientes portadores de DAOC atualmente
tratados cirurgicamente sdo assintomaticos e que ha riscos e custos inerentes aos
procedimentos cirargicos, justifica-se, assim, uma avaliacdo sistematica da qualidade das DCs
que embasam as decisOes terapéuticas tomadas pelo médico assistente e financiadas pelo
sistema publico ou suplementar de salde.

Este estudo consiste em uma avaliacdo sistemética da qualidade das diretrizes

clinicas e consensos que abordam o tratamento da DAOC.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar sistematicamente a qualidade das diretrizes clinicas existentes que abordam

0s tratamentos preconizados para pacientes portadores de DAOC.

3.2 Objetivos especificos

a)  Qualificar o rigor metodoldgico das DCs existentes sobre o tratamento clinico
medicamentoso e cirargico convencional ou endovascular da DAOC;
b)  Analisar o grau de transparéncia das DCs existentes sobre o tratamento clinico

medicamentoso e cirargico, convencional ou endovascular da DAOC.
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4 REVISAO DE LITERATURA

Atualmente, as doencas cardiovasculares permanecem como a principal causa de
mortalidade mundial, segundo Ultima publicacdo da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS).
Entre as patologias cardiovasculares estdo o Infarto Agudo do Miocardio (IAM) em primeiro
lugar e o Acidente Vascular Cerebral (AVC) em segundo lugar, além de doenca arterial
obstrutiva periférica (DAOP), os aneurismas de aorta, cardiopatia dilatada, entre outras. Um
fator de extrema importancia a se considerar é o0 alto custo investido no tratamento dessas
patologias e das suas sequelas. As medicac0es, cirurgias, curativos, fisioterapia e reabilitacéo,
sdo fatores que geram gastos demasiadamente elevados aos pacientes e aos financiadores dos
sistemas de salde, tanto publicos quanto suplementares (BRUNIER, 2020).

A cirurgia vascular evoluiu muito rapidamente nas Ultimas duas décadas. Essa
evolucdo deveu-se aos grandes avancgos tecnolégicos com o desenvolvimento de materiais que
possibilitam a realizacdo de procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos, na maioria das

vezes através de acesso vascular remoto, denominado endovascular (NEVES et al., 2012).

4.1 Artéria carétida: embriologia

Os vasos sanguineos se desenvolvem no periodo embrionario através dos
mecanismos de vasculogénese, com a coalescéncia dos angioblastos, e pela angiogénese, na
qual os vasos se desenvolvem através de outros ja existentes. Durante a quarta e quinta
semana do desenvolvimento embrionario ocorre a formacdo dos arcos faringeos, com seus
nervos e suas artérias. Essas artérias, os arcos aorticos surgem do saco adrtico e estdo
integrados aos arcos faringeos, que terminam nas aortas dorsais direita e esquerda. O terceiro
arco aodrtico forma a artéria carétida comum, a primeira por¢do da artéria carotida interna e
ramificacdo da artéria carétida externa. Os demais segmentos da artéria carotida interna séo

formados pela porcdo cranial da aorta dorsal conforme descrito na Figura 1 (SADLER, 2016).
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Figura 1 - (A) Aorta dorsal direita e esquerda e arcos aorticos; (B) Transformacao da aorta dorsal e
arcos aorticos nas artérias carétidas; (C) Grandes artérias do adulto.
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Fonte: Sadler (2016).

4.2 Artéria carétida: anatomia

A figura 2 apresenta um esquema ilustrativo da anatomia das artérias da cabeca e
pescoco. A artéria carotida comum direita e esquerda originam os ramos arteriais que irrigam
a regido do pescogo e crénio. A artéria car6tida comum direita € ramo do tronco
braquiocefalico e a artéria carétida comum esquerda ramo direto do arco adrtico. Cada uma

destas artérias se bifurca em um ramo interno e outro externo.
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Figura 2 - Anatomia das artérias da
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Fonte: Anatomia Online (2020).

A artéria cardtida externa origina as artérias faringea ascendente, tiredidea superior,
lingual, facial, occipital e auricular posterior, e a seguir entra na glandula parétida, onde se
bifurca em artéria temporal superficial e maxilar. A artéria carétida interna pode se dividir em
4 porcOes: cervical, petrosa, cavernosa e cerebral, e vasculariza as porc¢des internas das
cavidades cranianas e da Orbita.

Na regido da base do cérebro as artérias cardtidas internas e artérias vertebrais
confluem em uma importante rede anastomoética denominado circulo arterial de Willis ou
poligono de Willis, conforme demonstrado na Figura 3. Na regido anterior, é formado pelas
artérias cerebrais anteriores, ramos da artéria carOtida interna conectados através da
comunicante anterior, e as artérias cerebrais posteriores, ramos da artéria basilar, conectados
com a artéria cardtida interna pela comunicagdo posterior. O entendimento desta anatomia
contribui para a compreensdo das consequéncias e complicacdes de lesdes patoldgicas que

podem ocorrer neste territério.
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Figura 3 - Vascularizagdo arterial do cérebro. Poligono de Willis.
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Fonte: Anatomia Online (2020).

4.3 Ateromatose

A aterogénese ou 0 processo de ateromatose € inicialmente marcado por uma
disfuncdo endotelial com depdsitos subendoteliais de lipoproteinas, as quais sdo essenciais
para ativacdo imune e inducdo de um processo inflamatério na parede arterial. Outro
mecanismo integrante do processo aterosclerotico baseia-se no metabolismo lipidico, em
particular no metabolismo do colesterol, com énfase na lipoproteina de baixa densidade (low-
density lipoprotein cholesterol — LDL), mecanismo este identificado em pacientes portadores
de hipercolesterolemia familiar (ALONSO; DIDAC; CASTELBLANCO, 2020).

Um estudo randomizado recente denominado IMPROVE-IT (Improved Reduction of
Outcomes: Vytorin Efficacy International Trial) publicado em 2018, envolvendo 18.144
pacientes, que receberam a substancia sinvastatina 40mg isolada, ou a associacdo de
sinvastatina e ezetimibe, apds um evento de sindrome coronariana com dosagem de colesterol
LDL entre 50 e 125 mg/dL. Os desfechos foram morte por causa cardiovascular, evento
coronariano major e acidente vascular cerebral (AVC). Os resultados deste estudo
demonstram, também, que pacientes diabéticos obtiveram maior beneficio com o uso da

associacao de sinvastatina e ezetimibe, na reducdo de eventos isquémicos agudos, incluindo
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infarto agudo do miocérdio (IAM) e AVC, nos pacientes ndo diabéticos com idade > 75 anos
também houve maior beneficio. Os resultados apoiam a recomendacdo da Associacdo
Americana de Endocrinologistas Clinicos e do College of Endocrinology Guidelines for
Management of Dyslipidemia and Prevention of Cardiovascular Disease (2017), em que 0
nivel alvo do LDL<55 mg / dL em pacientes com risco extremo, incluindo pacientes com

Diabetes mellitus e doenca cardiovascular clinica estabelecida (GIUGLIANO et al., 2018).

4.4 Doenca arterial obstrutiva carotidea (DAOC)

A doenca arterial obstrutiva carotidea é uma patologia de extrema relevancia no
cenario mundial e sua complicagdo mais temida é o acidente vascular cerebral isquémico
(AVCI), que pode gerar sequelas neuroldgicas irreversiveis aos pacientes. Como
consequéncia, aumenta o tempo de hospitalizacdo, custos com Unidade de Terapia Intensiva,
Equipe Multidisciplinar de Reabilitacdo, além do risco de novos eventos isquémicos nos
casos em que o tratamento ndo seja estabelecido adequadamente (LIAPIS et al., 2009). Entre
as opcdes de tratamento, indica-se a terapia medicamentosa e o tratamento cirdrgico, este
ultimo pode ser a endarterectomia de carétida ou a angioplastia com implante de stent
(LIAPIS et al., 2009).

De acordo com o European Carotid Surgery Trial (ECST, 1998), os pacientes
portadores de doenca arterial obstrutiva carotidea podem ser assintomaticos ou sintomaticos.
Os individuos sintomaticos sdo assim denominados quando evoluem com ataque isquémico
transitério ou acidente vascular cerebral nos Gltimos seis meses. Na Figura 4 € possivel

observar um esquema de placa de ateroma na artéria carotida interna.
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Figura 4 - Placa de ateroma na artéria cardtida interna.
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Fonte: Castedo (2020).

A doenca carotidea obstrutiva assintomatica € muito frequente na populacdo; mais
prevalente em individuos com fatores de risco, como hipertensdo arterial sistémica, Diabetes
mellitus, sindrome metabdlica, hipercolesterolemia, obesidade e tabagismo. A decisdo
terapéutica cirlrgica permanece uma questdo dificultosa para os médicos assistentes no
mundo inteiro, assim como a escolha da técnica cirdrgica a ser utilizada para o tratamento da
DAOC, destacando-se a endarterectomia e angioplastia com implante de stent. Rubin et al.
(2014), por meio de estudo multicéntrico, prospectivo, randomizado ACT-I (Asymptomatic
Carotid Trial 1) compararam 2 tipos de revascularizacdo carotidea, a endarterectomia e a
angioplastia com implante de stent, para prevencdo primaria de acidente vascular cerebral em
pacientes assintomaticos. Este trial concluiu que ndo ha diferenca estatistica significativa
entre as duas técnicas empregadas (endarterectomia e angioplastia com implante de stent com
filtro de protecéo cerebral), além de néo incluirem no estudo um grupo controle tratado com
terapia medicamentosa. Esta consideracdo € extremamente importante pois o risco de acidente

vascular encefalico nos pacientes assintomaticos é menor que 1%.
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4.4.1 Diagnostico da DAOC

O diagnostico de estenose carotidea € feito na maioria dos casos através de um
rastreio de rotina realizado pelo exame de imagem eco color doppler, conforme observado na

figura 5.

WMF RighY
PRF 3.2kHz

Fonte: Autora (2022).

Existem poucas recomendacdes acerca do perfil de pacientes que devem realizar este
exame e em que frequéncia, de forma rotineira ou em determinados periodos. A American
Heart Association (AHA) ndo recomenda o rastreio de doenca obstrutiva carotidea em
populacdo de baixo risco, mas ndo define as caracteristicas dessa populagdo. A Society for
Vascular Surgery (SVS) alerta que o rastreio da doenca obstrutiva carotidea em pacientes
assintomaticos deve ser recomendado em individuos que apresentam madltiplos fatores de
risco, como tabagismo, hipercolesterolemia, idade acima de 65 anos ou presenca de
comorbidades associadas como Hipertensdo Arterial Sistémica, Diabetes mellitus e histéria
familiar (NALOR et al., 2018).



28

4.4.2 Técnicas cirrgicas para o tratamento da DAOC

Os tratamentos para a DAOC tem sido amplamente discutidos ao longo dos anos e,
mais recentemente, avangos nas terapias medicamentosas e técnicas cirurgicas percutaneas
ampliaram as possibilidades aos pacientes com essa patologia. Existem duas opcdes de
técnicas cirurgicas para o tratamento da estenose carotidea. A endarterectomia é a técnica
cirurgica aberta, realizada pela primeira vez com sucesso pelo cirurgido vascular De Bakey
(1953). Esta técnica é considerada a op¢do com maior beneficio para determinados subgrupos
de pacientes: homens; presenca de ocluséo contralateral; idade superior a 75 anos; sintomas
hemisféricos; placa de ateroma irregular e doenca intracraniana associada (BONAMIGO;
LUCAS; 2007).

A angioplastia com implante de stent é uma técnica minimamente invasiva,
largamente utilizada, principalmente em pacientes com alto risco cirdrgico cardioldgico e com
inimeras comorbidades (LANZA et al., 2014).

4.4.2.1 Endarterectomia carotidea

A endarterectomia carotidea consiste na técnica cirdrgica convencional aberta, em
que é realizada a arteriotomia para exérese cirdrgica da placa de ateroma da artéria carétida,
através de uma incisdo na regido cervical anterior. Os vasos cervicais sdo acessados através de
uma incisdo longitudinal, paralela a borda anterior do musculo esternocleidomastoideo
(ECOM). Apo6s, deve-se proceder a incisdo do musculo platisma que se localiza
superficialmente no pescoco, seguido de mobilizagdo do ECOM. Este acesso possibilitara a
visualizacdo das estruturas vasculares do pescogo, as veias jugulares, interna e externa, e
artéria cardtida comum, assim como 0s seus ramos interno e externo (CRONENWETT;
JOHNSTON, 2005). Na Figura 6 é possivel observar (A) Endarterectomia carotidea; (B)
Placa de ateroma; (C) Anastomose carotidea com patch de pericardio bovino.
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Figura 6 - (A) Endarterectomia carotidea; (B) Placa de ateroma; (C) Anastomose carotidea com patch de
pericardio bovino.

Fonte: Autora (2022).

4.4.2.2 Angioplastia de cardtida com implante de Stent

A angioplastia é uma técnica cirargica percutanea, minimamente invasiva, realizada
através de acesso arterial remoto. E realizada uma puncdo da artéria femoral direita, na
maioria dos casos, inserido um introdutor, através do qual cateteres e fios guias chegam até os
vasos carotideos. O procedimento é realizado com contraste e radioscopia, pode-se inserir um
filtro de protecdo cerebral, para que durante a transposicdo da placa evite-se embolizacdo
cerebral de fragmentos da placa de ateroma. Por fim, implante do stent e angioplastia com
cateter baldo. (LANZA et al., 2014). A Figura 7 mostra (A.) Arteriografia demonstrando
estenose critica da artéria carotida interna direita e (B) Revascularizacdo carotidea com

implante de stent.
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Figura 7 - (A) Arteriografia demonstrando estenose critica da artéria cardtida interna direita. B. Revascularizagdo
carotidea com implante de stent.

Fonte: Autora (2022).
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5 METODO

5.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, com analise sistemética de DCs

que abordam o tratamento da DAOC, utilizando o instrumento AGREE II.

5.2 Instrumento de analise de qualidade

Foi utilizada a ferramenta Appraisal of Guidelines Research and Evaluation versao Il
(AGREE 1) Consércio AGREE, publicada em 2009, ja adaptada e validada para a lingua
portuguesa (KHAN; STEIN, 2014), que consiste em uma avaliacdo com 23 itens, abrangendo
seis dominios de qualidade, com uma escala propria de Likert, a qual varia de 1 a 7 para cada
item, onde 1 corresponde ao “discordo totalmente” e 7 ao ‘“concordo totalmente”, com
excecdo ao ultimo item (recomendacgao do uso da diretriz), cujas respostas sdo: “Sim”, “Nao”
e “Sim, com modificagdes”.

Foi seguida a recomendacéo do proprio Manual AGREE I, realizada preparagdo para
0 uso do mesmo, através da leitura de todo o Manual, visualizacdo dos videos tutoriais
disponibilizados, e realizagdo dos exercicios nos mddulos de treinamento, todo este contetido
encontrado no site www.agreetrust.org.

As analises das DCs selecionadas foram realizadas de forma independente por trés
avaliadores, conforme preconizado pelo AGREE Il com expertise no tratamento da DAOC. O
AGREE 1l foi desenvolvido para profissionais de satde (para analise critica das diretrizes
disponiveis antes de adotar as recomendacfes das mesmas na sua pratica clinica diaria),
elaboradores de diretrizes (para seguirem uma metodologia de desenvolvimento estruturada e
com rigor metodoldgico/cientifico), gestores de politicas de saude (para embasar as politicas
publicas de saude e os protocolos institucionais), e educadores (para auxiliar e aprimorar as
habilidades de avaliacdo critica entre os profissionais de salde, e ensina-los sobre as

competéncias essenciais no desenvolvimento e registro das DCs).


http://www.agreetrust/
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5.2.1 Os seis dominios do AGREE Il e avaliacdo global da diretriz clinica

5.2.1.1 Escopo e finalidade

a)
b)

c)

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretrizes esta(ao) especificamente descrito(s);
A(s) questdo(des) de salude esta(do) especificamente descrita(s);

A populacéo-alvo (pacientes, publico) a quem a diretriz se destina esta
especificamente descrita.

5.2.1.2 Envolvimento das partes interessadas

Avalia o grau em que a diretriz representa 0s pontos de vista de seus Usuarios e se 0s

individuos de todos os grupos profissionais relevantes foram representados.

a)

b)

A equipe de desenvolvimento da diretriz incluiu individuos de todos os grupos
profissionais relevantes;

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

Os usuarios — alvo da diretriz foram claramente definidos.

5.2.1.3 Rigor do desenvolvimento

Foram utilizados métodos sistematicos para a busca de evidéncias;

Os critérios para a selecdo de evidéncias estdo claramente descritos;

Os pontos fortes e limitagbes do corpo de evidéncias estdo claramente
descritos;

Os métodos para a formulacéo das recomendacdes estdo claramente descritos;
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h)
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Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude foram considerados na
formulacédo das recomendacdes;

Existe uma relacdo explicita entre as recomendacdes e as evidéncias que lhe
déo suporte;

A diretriz foi revisada externamente por experts antes da sua publicacéo;

Um procedimento para atualizagdo da diretriz esta disponivel.

5.2.1.4 Clareza e apresentac&o

As recomendacdes sdo especificas e sem ambiguidade;
As diferentes opcdes de abordagem da condi¢do ou problema de saude estdo
claramente apresentadas;

As recomendacdes-chave séo facilmente identificadas.

5.2.1.5 Aplicabilidade

Avalia questBes que sdo pertinentes a implementacdo da diretriz, considera as

barreiras organizacionais e os recursos relacionados a sua utilizagéo:

a)
b)

c)

d)

a diretriz descreve os fatores facilitadores e as barreiras para a sua aplicacéo;

a diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendacgdes
podem ser colocadas em prética;

foram consideradas potenciais implicagcdes quanto aos recursos decorrentes da
aplicacdo das recomendacoes;

a diretriz apresenta critérios para o0 seu monitoramento e/ou auditoria.
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5.2.1.6 Independéncia editorial

Considera os conflitos de interesse na formulacéo das recomendacoes:

a) o parecer do 6rgdo financiador ndo exerceu influéncia sobre o contetdo da
diretriz;
b)  foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da Equipe

que desenvolveram a diretriz.

5.2.1.7 Avaliacdo global da diretriz clinica

Item 1 — Classifica a qualidade global dessa diretriz.

Item 2 — Eu recomendaria o uso desta diretriz.

5.3 Caracteristicas da amostra

As buscas foram realizadas em trés bases de dados bibliogréficas eletrdnicas —
MEDLINE (PUBMED) e SCIELO, e no GOOGLE. Optou-se pelo uso de vocabulario
controlado através de descritores (Decs e Mesh).

Utilizou-se uma estratégia de busca por Guidelines, Diretrizes Clinicas e Consensos,
e selecionados aqueles que demonstraram dados referentes aos tratamentos clinicos e/ou
cirurgicos da patologia doenca arterial obstrutiva carotidea (DAOC).

Essa estratégia buscou viabilizar especificidade na deteccdo dos estudos publicados
dentro dos critérios pré-estabelecidos. Estdo descritas no Quadro 1 as combinagdes utilizadas,
dos termos previamente selecionados no Decs e Mesh, para a localizagdo dos estudos (os
termos da coluna da esquerda combinados com todos os da coluna da direita, utilizando as
expressdes “AND” e “OR”). Optou-se por termos na lingua inglesa para uma maior

abrangéncia de selecdo dos estudos.
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Quadro 1 - Estratégia de busca Scielo combinag¢@es dos termos previamente selecionados no Decs e Mesh.
“Atherosclerotic” “C&rotid Artery Disease”

“Carotid Artery Disease” “Practice Guideline”

Fonte: Autora (2022).

5.3.1 Estratégia de busca Medline

Utilizou-se a ferramenta de busca da prépria base de dados, foram realizadas duas
combinagfes com os termos descritos no Quadro 2, com a utilizacdo das expressdes “AND” e
“OR”:

Combinacdo 1: (“atherosclerotic™) AND (“carotid artery diseases™) OR (*carotid™)
OR ("artery") OR ("diseases™) AND ("practice guideline™) AND ( mj:("Doencas das Artérias
Carotidas") AND type_of study:("guideline™ OR "systematic_reviews") AND la: ("en" OR
"es™)) AND (year_cluster:[2000 TO 2019]); e

Combinacao 2: (“atherosclerotic™) AND (“carotid artery disease™) AND (“practice
guideline™) AND ( mj:("Doencas das Artérias Carotidas™) AND type of study:("guideline”
OR "systematic_reviews") AND la:("en")) AND (year_cluster:[2000 TO 2019]).

Quadro 2 - Combinagdes dos termos previamente selecionados no Decs e Mesh no banco de dados Pubmed.

- “ o “Carotid arter @ . “Carotid arter
“Atherosclerotic Carotid . , y Carotid . " y
diseases disease
“Carotid artery Practice
. ” “Artery” “Artery” L
diseases y y Guideline
“Diseases” “Disease”

Fonte: Autora (2022).
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5.4 Critérios de incluséo e exclusao

5.4.1 Critérios de inclusao

a)  Estudos do tipo Diretrizes Clinicas, Consensos e Guidelines que abordavam o0s
tratamentos de DAOC.
b)  Estudos publicados desde 2000 até 2019.

5.4.2 Critérios de exclusao

a) Foram excluidas publicacbes em idioma diverso do inglés, portugués e

espanhol;

5.5 Tamanho da amostra

Utilizando os termos descritos no Quadro 1, a pesquisa ndo retornou resultados. Para
a busca descrita no Quadro 2, a pesquisa retornou 16 referéncias, e 1 estudo selecionado do
Google, apos busca realizada com o termo “doenga carotidea extracraniana”; no dia 04 de
agosto de 2019, o primeiro resultado encontrado foi uma diretriz brasileira que aborda o tema
de interesse para este estudo, o qual foi também selecionado, denominado “Doenga Carotidea
extracraniana diagnostico e tratamento” (PRESTI, 2015), do Projeto Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular.

A sequir, foram aplicados os critérios de inclusdo e exclusdo e através da leitura dos
resumos dos estudos selecionados, chegando-se no numero final de estudos. Uma diretriz foi
excluida por ndo abordar a doenca selecionada. Verificou-se seis estudos duplicados, e 1
estudo cujo ano de publicagdo <2000 que também foram excluidos, sendo compilados nove

estudos para doenca arterial obstrutiva carotidea, conforme descri¢do no Quadro 3.



Quadro 3 - Informagdes gerais das 9 diretrizes clinicas.
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Ano de
N° | Pais/origem | DC Instituicdo ou autores gzkal:ecagao
atualizagdo
2017 ESC Guidelines on the diagnosis .
A - European Society of
and treatment of peripheral arterial ' ] .
1 | Europeu . X X ; Cardiology; European Society | 2017
diseases, in collaboration with the for VVascular Suraer
European Society for Vascular Surgery gery
Management of Atherosclerotic carotid
and vertebral artery disease: 2017 European Society for Vascular
2 | Buropeu Clinical practice guidelines of the Surgery 2017
European Society for Vascular Surgery
. . Sociedade Brasileira de
3 | Brasi Doenca carotidea extracraniana. . : .
rasil P Angiologia e Cirurgia 2015
Diagnostico e tratamento
Vascular
American College of
Cardiology
Foundation/American Heart
Association/ American Stroke
Association/ American
Association of Neuroscience
Nurses/American Association
of Neurological
ASA/ACCF/AHA/AANN/AANS/ACR/A i?ngaeglrc]JSI{) A”}i:ﬁig;ﬂ”ege
SNR/CNS/SAP/SCAI/SIR/ISNIS/SVM/S . gy ;
i Society of Neuroradiology/
Estados VS Guideline on the Management of -
4 ) . . - . Congress of Neurological 2011
Unidos Patients with Extracranial Carotid and .
Vertebral Artery Disease: Executive Surgeons/Society of
Summar ' Atherosclerosis Imaging and
y Prevention/Society for
Cardiovascular Angiography
and Interventions/ Society of
Interventional
Radiology/Society of
Neurolnterventional
Surgery/Society for Vascular
Medicine/ Society for
Vascular Surgery
Estados Updated Society for Vascular Surgery
5 Unidos guidelines for management of extracranial | Society for Vascular Surgery 2011
carotid disease
Reino Carotid arter_y stent placgment fqr National Institute for Health
6 : asymptomatic extracranial carotid 2011
Unido . and Care Excellence
stenosis
Estados Management of atherosclerotic carotid
7 Unidos artery disease: Clinical practice guidelines | Society for Vascular Surgery 2008
of the Society for Vascular Surgery
Estados American Heart
8 Unidos Primary prevention of ischemic stroke Association/American Stroke | 2006
Association
Reino Guidelines on the management of
9 . secondary prophylaxis of vascular events | Betteridge et al. 2004
Unido . . L
in stable patients in primary care

Fonte: Autora (2022).
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5.6 Desfecho primario

Para fins de analise da qualidade metodologica global das DCs e consensos
selecionados na pesquisa, foi utilizado o dominio 3 do instrumento AGREE Il (rigor do

desenvolvimento).

5.7 Desfechos secundarios

Os demais dominios do instrumento AGREE Il abaixo discriminados foram

considerados como desfechos secundarios.

a)  escopo e finalidade (dominio 1);

b)  envolvimento das partes interessadas (dominio 2);
c) clareza da apresentagdo (dominio 4);

d) aplicabilidade (dominio 5);

e) independéncia editorial (dominio 6).

5.8 Extracéo dos dados e avaliacdo da qualidade

Um revisor realizou a extracdo dos dados, com posterior verificacdo por um segundo
e terceiro revisores. Trés revisores, de maneira independente, avaliaram a qualidade de cada
DC, conforme preconizado pelo Manual AGREE II. Autor do estudo e revisores/avaliadores

das DCs declaram ndo haver conflitos de interesse.
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5.9 Analise estatistica

De acordo com o Manual AGREE II, os escores de cada dominio sdo determinados
pelo percentual total da pontuagdo do item com referéncia ao intervalo entre os escores
maximo e minimo desse dominio especifico. A Equacdo 1 utilizada para esse calculo esta

descrita abaixo:

Pontuacio obtida—Pontuagio minima

(Equacéo 1)

Pontuacio maxima—Pontuacido minima

Pontuacdo méaxima = 7 (concordo totalmente) X itens do dominio X niimero de avaliadores.
Pontuag¢do minima = 1 (discordo totalmente) X itens do dominio X ndmero de avaliadores.

Para avaliar o grau de concordancia entre os trés avaliadores foi utilizado o teste
estatistico Kappa Fleiss (k), usando o programa R (estatistico) para os calculos. O Kappa
Fleiss € uma medida estatistica para avaliar a confiabilidade da concordancia entre um
numero fixo de avaliadores ao atribuir classificacBes categodricas a varios itens ou classificar
itens. Pode ser calculado de forma pareada, com dois ou mais avaliadores. Em nosso estudo
foi pareado para trés avaliadores (A, B e C), tendo sido combinados em A+B, B+C, e A+C. O

kappa, k, pode ser definido com a formula de Kappa Fleiss demostrado pela Equacéo 2.

Po—Pe
1-Pe

Kappa (k) = (Equacéo 2)

O fator 1 — P e d& o grau de concordéncia que € atingivel acima do acaso, e, Po—-P e
d4a o grau de acordo realmente alcancado acima do acaso. Se os avaliadores estiverem
totalmente de acordo, k = 1, porém se ndao houver acordo entre os avaliadores, entdo k <0. A
estatistica pode variar de -1 a +1, onde o valor negativo indica que a concordancia entre 0s
avaliadores foi menor que a concordancia esperada ao acaso. Com -1 estamos indicando que
ndo houve concordancia, 0 indica que a concordancia ndo € melhor que o acaso, e valores
maiores que O representam uma concordancia crescente para os avaliadores, até um valor
maximo de + 1, indicando uma concordancia perfeita.

P representa a propor¢do de concordancia entre os avaliadores para 0 assunto, em
que pode ser indexada pela proporgdo de pares concordantes de todos os pares possiveis de

atribuicoes. Pe € a proporcdo média esperada de concordancia.
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Coeficientes de Kappa foram considerados discrepantes quando < 0,80, baseado no
critério de Landis and Kock’s (KOCK; LANDIS, 1977), conforme descrito no Quadro 4. Nos
dominios em que se detectou um coeficiente kappa < 0,80, os revisores fizeram uma reunido
para discussdo e, eventual, reconsideracdo (ou ndo) das notas inicialmente atribuidas.
Finalmente, os escores dos dominios revisados foram recalculados de acordo com o manual

do usuério do AGREE Il disponivel no site www.agreetrust.org.

Quadro 4 - Critérios de Landis e Koch para avaliacdo da concordancia do coeficiente kappa.

Resultado Kappa Classificacdo
0,81a1,0 Quase perfeita
0,61 a 0,80 Substancial
0,41a0,60 Moderada
0,21 a0,40 Regular

0a0,20 Discreta
0a-1,0 Pobre

Fonte: Landis e Kock (1977).

O instrumento AGREE Il ndo apresenta uma orientacdo objetiva para classificacdo
geral da DC avaliada. Optou-se, entdo, pelo uso da métrica proposta por Molino et al., (2016),
conforme demonstrado na Figura 8. Nessa métrica, prioriza-se a analise do dominio 3 para
classificar a qualidade geral, levando-se em consideracdo que este dominio avalia o rigor
metodoldgico no desenvolvimento da DC e o grau de transparéncia da mesma, e chegando-se
nas classificacGes alta, moderada e baixa, com as 9 subclasses possiveis a depender dos 2
outros dominios com maior pontuacgdo: A, B e C (MOLINO et al., 2016).


http://www.agreetrust.org/

Figura 8 - Métrica para classificagdo das DCs.
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Fonte: Molino et al. (2016).
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6 RESULTADOS

Foram selecionadas nove diretrizes que abordam o diagnostico e tratamento da
doenca arterial obstrutiva carotidea para a aplicagdo do instrumento AGREE Il de analise
metodolégica de DCs por trés avaliadores, de maneira independente. A maioria das DCs
selecionadas foram publicadas em 2011 ou apds (66%). Foi priorizado, como desfecho
primario previamente estabelecido, o0 uso do dominio 3 do instrumento avaliador que destaca
o0 rigor metodolégico no desenvolvimento da diretriz.

O processo de selecdo dos guidelines se deu inicialmente com a andlise dos titulos e
resumos das DCs selecionadas pelos trés revisores de maneira independente, para checar a
elegibilidade potencial de cada um. Posteriormente, 0s revisores avaliaram os textos de
maneira integral, utilizando os critérios de inclusdo e exclusdo. Discrepancias em qualquer
estagio foram resolvidas entre os trés revisores. As buscas resultaram em 17 estudos, 0s quais
foram criteriosamente analisados. ApGs esse processo, 0s estudos duplicados, os que ndo
abordavam o tema tratamento da DAOC, e um estudo pregresso ao ano 2000, foram excluidos
(Figura 9).

Figura 9 - Fluxograma de sele¢do de estudos. * Medline = 16, Scielo = 0, Google = 1.

chti Registros identificados através
5 de pesquisa em biblioteca
= virtual e banco de dados*
o (n=17)
i)

A\ 4 \'4
g Excluidos pelo ano de Excluido por ndo
> Excluidos por duplicidade publicagéo abordar a DAOC
= n==6 n=1 n=1

l ]

o v
S Artigo completo avaliado para
p elegibilidade
2 n=9
o
. v
S Estudos incluidos na sintese
= n=9
(8]
=

Fonte: Autora (2022).
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A avaliagdo com o instrumento AGREE Il dos estudos, deu-se de forma independente
por cada avaliador, e através do célculo do indice de concordancia Kappa, checou-se o grau
de concordéncia dos trés avaliadores. Demonstra-se na Tabela 1, os escores iniciais de cada
dominio e a avaliacdo global inicial das nove DCs. Houve concordancia abaixo de 0,80 na

pontuacdo do dominio 3 nas DCs 3, 5, 8, 9 e na pontuagdo do dominio 2 nas DCs 3, 7, 8, 9.

Tabela 1 - Escores iniciais dos dominios e avaliacdo global inicial das nove Diretrizes Clinicas utilizando a
ferramenta AGREE II.

. il Dominio Dominio . Dominio
DC Dominio 2 3 4 Dominio 6
ano 1 SmUERTE D Rigor do Clareza da 5 Independéncia
(@) ESHUI0 E S geutes desenvglvimento* apresentacao* Al ed?torial*
finalidade* interessadas™ P ¢
1(2017) 100,00 80,00 98,61 100,00 84,72 100,00
2(2017) 100,00 100,00 91,60 100,00 91,60 100,00
3(2015) 72,22 3,70 16,66 78,18 19,44 19,44
4 (2011) 98,14 96,29 96,52 100,00 80,00 80,00
5(2011) 77,77 88,88 71,77 100,00 68,05 72,22
6 (2011) 100,00 96,29 92,36 98,14 72,22 88,88
7 (2008) 100,00 77,77 83,33 100,00 58,33 94,44
8 (2006) 83,33 75,92 75,69 92,59 66,66 91,66
9 (2004) 98,14 79,62 56,94 96,29 58,33 69,44
Fleiss-Kappa** 0,962 0,715 0,793 0,928 0,889 0,803

Fonte: Autora (2022).
Nota: DC: Diretriz Clinica * Valores dos escores em percentual. ** coeficiente de concordancia de Kappa.

Os escores iniciais de cada dominio das 9 DCs estdo dispostos na Tabela acima.
Exceto pelos dominios 2 (envolvimento das partes interessadas) e 3 (rigor do
desenvolvimento), houve concordancia excelente entre os avaliadores. Realizou-se, entéo,
uma reunido dos trés avaliadores, para discussdo e possibilidade de eventual revisdo das
pontuacdes atribuidas as DCs nos dominios 2 e 3. Ap6s a reunido de discussdo, houve total
liberdade para que cada avaliador revisse (ou n&o) individualmente sua pontuacdo inicial,
sendo recalculado o coeficiente de concordancia, chegando-se ao resultado final dos dominios
2 e 3, agora também com concordancia excelente (excelente ou total concordancia) entre os

avaliadores (Tabela 2).
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Tabela 2 - Escores finais (apés reunido dos avaliadores) dos dominios, da avaliacdo global e da avaliagdo global
da qualidade das 9 Diretrizes Clinicas utilizando a ferramenta AGREE II.

Dominio D Dominio Dominio - Dominio
2 Dominio L
DC 1 Envolviment 3 4 5 6 Avaliagdo global
(ano) Escopo e r:j\;c; VI;EZ 0 Rigor do Clareza da Aplicabilidade™ Independénc  da qualidade**
finalidade* interespsa das* desenvolvimento*  apresentagdo® P ia editorial*
1(2017) 100,00 80,00 98,61 100,00 84,72 100,00 ALTA-A
2 (2017) 100,00 100,00 91,60 100,00 91,60 100,00 ALTA-A
3 (2015) 72,22 1,80 0 78,18 19,44 19,44 BAIXA-A
4 (2011) 98,14 96,29 96,52 100,00 80,00 80,00 ALTA-A
5(2011) 77,77 88,88 43,1 100,00 68,05 72,22 MODERADA - A
6 (2011) 100,00 96,29 92,36 98,14 72,22 88,88 ALTA-A
7 (2008) 100,00 77,77 83,33 100,00 58,33 94,44 ALTA-A
8 (2006) 83,33 57,40 33,30 92,59 66,66 91,66 MODERADA - A
9 (2004) 98,14 74,10 27,10 96,29 58,33 69,44 BAIXA - A
Kappa 0,962 0,813 0,801 0,928 0,889 0,803

*k*k

Fonte: Autora (2022).

Nota: DC: Diretriz Clinica. * Valores dos escores em percentual; **Avaliacdo global de qualidade conforme
proposto por Molino et al., (2016); *** Coeficiente de concordancia de Kappa.

Observou-se qualidade metodoldgica baixa para as DCs 3 e 9, publicadas nos anos

de 2015 e 2004, respectivamente (Figura 10). Conforme orientacdo do instrumento AGREE I,

o dominio 3 trata dos detalhes da estratégia adotada para a busca de evidéncias, incluindo os

termos de pesquisa utilizados, as fontes consultadas e periodos de tempo abrangidos pela

revisao de literatura, com uma estratégia de busca mais abrangente possivel e executada de

modo que esteja livre de potenciais vieses, devendo conter detalhes suficientes que permitam

a sua replicacdo. Para pontuacdo deste dominio, sdo utilizados os seguintes critérios:

a)

b)

d)

nome da(s) base(s) de dados eletrdnicas ou fontes de evidéncias onde a busca

tenha sido realizada (por exemplo,
CINAHL);

periodos de tempo utilizados na busca;

termos de pesquisa utilizados; e

MEDLINE, EMBASE, PsychINFO,

descricdo de toda a estratégia de busca (possivelmente encontrada no

apéndice).
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Levando-se em consideracdo consideragdes adicionais, o instrumento orienta avaliar:

a) O item esta bem escrito? As descri¢des sdo claras e concisas?
b)  E facil encontrar o contetdo do item na diretriz?
c) A pesquisa é relevante e adequada para responder as questfes de satde?

d)  Hainformagdo suficiente para que qualquer pessoa possa replicar a busca?

Considerando-se a avaliacdo global da qualidade das DCs, utilizando-se a métrica
proposta por Molino et al. (2016) 5 diretrizes foram consideradas de alta qualidade (ALTA
A), 0 que corresponde a 55%, 2 diretrizes foram consideradas de moderada qualidade
(MODERADA A) e 2 diretrizes foram consideradas de baixa qualidade (BAIXA A)(Tabela
2).

Figura 10 - Avaliacéo das DCs segundo o instrumento AGREE I, dominio 3.

Rigor do Desenvolvimento (%)

9 | 27,1

8 | 33,3
o ! 83,3
£6 92,4
55 43,1
54 96,5
©3 0

2 91,6

1 98,6

0,0 50,0 100,0

Fonte: Autora (2022).

No dominio 1 (escopo e finalidade), em que sdo avaliados os objetivos gerais da DC,
a descricdo detalhada das questdes de salde abordadas e as recomendacBes-chave, além da
populacéo coberta pela diretriz, apds aplica¢do do instrumento pelos 3 avaliadores, chegou-se
aos resultados demonstrados na Figura 11, evidenciando-se uma boa avaliagdo em todas as

DCs neste dominio.
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Figura 11 - Avaliagdo das DCs segundo o instrumento AGREE I, dominio 1.

Escopo e Finalidade (%)

9 98,14

8 83,33
o ! 100,0
£6 100,0
25 100,0
g 4 [VALOR}4

3 72,22

2 100,0

1] ' ' 100,0

0,0 50,0 100,0

Fonte: Autora (2022).

Com relagdo ao dominio 2 (envolvimento das partes interessadas), este item refere-se
aos profissionais que participaram de algum estagio do processo de desenvolvimento da
diretriz, devendo incluir nome, especialidade, instituicdo, localidade geografica e uma
descricdo do papel do membro do grupo no desenvolvimento da diretriz. Nesse dominio, com
excecdo das DCs 3 (de 2015) e 8 (de 2006), todas as outras tiveram avaliagdo superior a 70%.

Figura 12 - Avaliacéo das DCs segundo o instrumento AGREE 11, dominio 2.

Envolvimento das Partes Interessadas (%)
9 74,1
8 57,4
o1 77,8
£6 96,3
35 88,9
34 96,3
3 1,8
2 100,0
1 80,0
0,0 50,0 100,0

Fonte: Autora (2022).

O dominio 4 (clareza da apresentacdo) abrange detalhadamente cada recomendacéo
da diretriz. Deve prover uma descri¢do concreta e precisa de que a opc¢do é apropriada, em
qual situacdo e em que grupo populacional, conforme informado pelo conjunto de evidéncias.

Para classificar este dominio, deve-se avaliar os critérios:
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a)  declaracdo da acdo recomendada;

b) identificacdo do objetivo e finalidade da agdo recomendada;

c) identificacdo da populacéo relevante;

d)  ressalvas ou qualificacdes, se relevantes;

e)  Em caso de maltiplas recomendacdes, ha clareza para quem as recomendagoes
de aplicam?

f)  Quando ha incerteza quanto a interpretacdo e discussdo das evidéncias, a

incerteza esta refletida nas recomendacdes e explicitamente declarada?

Neste dominio, todas as DCs obtiveram avaliacdo positiva, conforme demonstrado

na figura 13.

Figura 13 - Avaliacéo das DCs segundo o instrumento AGREE |1, dominio 4.

Clareza da Apresentacao (%)

9 | 96,3

8 | 92,6

[ 100,0
£6 | 98,1
35 | 100,0
34 | 100,0

3 | 78,2

2 | 100,0

1 | : 100,0

0,0 50,0 100,0

Fonte: Autora (2022).

No dominio 5 (aplicabilidade), deve-se avaliar se a DC descreve os facilitadores e
barreiras para sua aplicacdo (deve conter os tipos de facilitadores e barreiras, métodos que
nortearam a pesquisa das informagdes relacionadas aos facilitadores e barreiras, sua descricao,
assim como a influéncia da informagcdo no processo de desenvolvimento da DC e/ou
elaboracdo das recomendagdes). Também inclui descricdo de ferramentas e recurso para
facilitar a implementacdo da DC, recursos necessarios a sua aplicacdo (equipe, materiais,
equipamentos, seus custos), e se a DC apresenta critérios para seu monitoramento e/ou
auditoria.

Neste dominio, a Unica diretriz que foi avaliada negativamente foi a DC 3, do ano de

2015, unica nacional (figura 14), fato que se repetiu na avaliacdo do dominio 6 (figura 15).
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Figura 14 - Avaliacdo das DCs segundo o instrumento AGREE I, dominio 5.

Aplicabilidade (%)
9 58,3
8 66,7
7 58,3
[}
£6 72,2
s 5 68,0
34 80,0
3 19,5
2 91,6
1 84,7
0,0 50,0 100,0

Fonte: Autora (2022).

A anélise do dominio 6 (independéncia editorial) deve incluir, segundo o AGREE I,
nome do 6rgdo financiador ou fonte de financiamento (ou declaragdo explicita de que néo
houve financiamento), declaracdo que o o6rgao financiador ndo influenciou o conteudo da
diretriz, assim como abordagem aos conflitos de interesse de cada membro da equipe que
elaborou a DC (afirmacdo explicita de que todos os membros da equipe declararam se tinham
ou n&o algum conflito de interesse, e toda a descri¢do dos conflitos de interesse e como estes

influenciaram o processo de desenvolvimento da DC e a formulagdo das recomendacdes).

Figura 15 - Avaliacdo das DCs segundo o instrumento AGREE 11, dominio 6.

Independéncia Editorial (%)
9 69,4
8 917
7 94,4
26 88,9
85 72,2
34 80,0
3 19,4
2 100,0
1 100,0
0,0 50,0 100,0

Fonte: Autora (2022).
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7 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A diretriz clinica € uma base tedrica importante para embasar decisdes terapéuticas e
uma ferramenta essencial para melhorar a qualidade na assisténcia a salde, tanto para 0s
profissionais que lidam diretamente com pacientes, quanto para 0s gestores em salde.
Destaca-se atualmente a importancia de se conhecer os processos de desenvolvimento das
DCs, os padrdes metodologicos base para a construcdo destas, e especificacdo de conflitos de
interesse, mecanismos chave os quais conferirdo qualidade, transparéncia e confiabilidade a
DC (SABHARWAL et al., 2013). Neste estudo, o instrumento AGREE Il possibilitou a
avaliacdo da qualidade metodoldgica de nove DCs que abordam o tratamento da doenca
arterial obstrutiva carotidea (DAOC).

Os resultados desse estudo contribuem para o dimensionamento da qualidade
metodoldgica das DCs disponiveis, para orientar o tratamento da DAOC em publica¢Ges do
Brasil, Europa e Estados Unidos, ofertando dados fundamentais para o aprimoramento e
aplicabilidade criteriosa das mesmas. O presente trabalho incentiva o desenvolvimento de
novos estudos, que podem avaliar a qualidade das evidéncias utilizadas, a qualidade da
metodologia utilizada pelas recomendagfes analisadas e as caracteristicas de disseminacdo e
implementacédo das DCs.

As DCs constituem-se, em tese, excelentes ferramentas e a avaliacdo das 9
selecionadas possibilitou analisar o rigor metodolégico com que foram desenvolvidas. Tais
DCs foram avaliadas segundo os seis dominios de qualidade do instrumento AGREE II, com
énfase clara no rigor do processo de desenvolvimento, baseado no dominio 3 do referido
instrumento. Atualmente existem outras ferramentas de avaliacdo de estudos controlados,
como RevisbGes Sistematicas e Guidelines, como é o caso do GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) (BROZEK et al., 2011). As
principais vantagens desta abordagem séo: o foco nos resultados, a consideracdo explicita dos
valores e preferéncias dos pacientes, a abordagem sistematica para coletar as evidéncias, a
separacgdo clara dos conceitos de qualidade da evidéncia e forga das recomendacdes e o relato
transparente do processo de decisdo. O foco na transparéncia facilita a compreensédo e a
implementacdo da DC, e deve capacitar os pacientes, médicos e outros profissionais de saude
a fazerem escolhas informadas (BROZEK et al., 2011). Para avaliar alternativas de gestéo
concorrentes, 0 GRADE propbe considerar quatro dominios: estimativas de efeito para

resultados desejaveis e indesejaveis, confianca nas estimativas de efeito, valores e
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preferéncias e uso de recursos. Os painéis de diretrizes devem integrar esses fatores para fazer
uma recomendacdo forte ou fraca a favor ou contra uma intervencdo (CIAPPONI et al.,
2021).

Neste estudo, ndo houve Guideline cuja pontuacdo tenha sido a maxima para todos
os dominios. Porém, a maioria das DCs avaliadas (1, 2, 4, 6 e 7) mostrou-se bem estruturada
do ponto de vista metodolégico. A utilizacdo do instrumento AGREE 1l é uma oportunidade
de melhoria para o desenvolvimento de DCs futuras, os seis dominios nele descritos, podem
elevar o nivel do rigor de desenvolvimento e seus padrdes metodologicos que, quando usados,
criam uma padronizagdo que facilita a escrita dos relatorios e auxilia na estruturagdo com alta
qualidade e transparéncia. O instrumento AGREE II, quando utilizado na fase de
desenvolvimento de uma DC, pode ser uma base para superar os futuros obstaculos a
implementacdo da DC, pois fornece métodos/diretrizes para melhorar sua aceitacdo, e
considera abordagens para facilitar a compreensdo das recomendagfes, 0 que aumenta o seu
impacto clinico.

Hoffmann-ERer et al. (2018), em um survey online com 376 pesquisadores,
evidenciaram que os dominios que mais influenciam na avaliacdo da qualidade metodoldgica
global de uma DC sdo os dominios 3 (rigor no desenvolvimento) e 6 (independéncia
editorial). Em nosso estudo, as duas DCs classificadas como de baixa qualidade, também
tiveram as piores pontuacdes nesses 2 dominios. Destaca-se, desta forma, tanto a importancia
do dominio 3, que conttm o maior nimero de itens avaliados (oito itens), quanto a
importancia do dominio 6, apesar do mesmo contemplar apenas dois itens.

Todas as DCs avaliadas apresentaram alta pontuacdo nos dominios 1 e 4,
relacionados ao “escopo e finalidade” ¢ “clareza da apresentacdo”, respectivamente. Quando
se consideram os dominios 5 (aplicabilidade) e 6 (independéncia editorial), apenas a DC 3,
Unica disponivel na lingua portuguesa, demonstrou avaliacdo negativa, apesar de ter sido
publicada em 2015.

Algumas criticas a aplicabilidade do instrumento AGREE Il em DCs de patologias
cirdrgicas sdo destacadas em uma proposta de protocolo recente (ANTONIOU et al., 2020),
que ressalta a dificuldade em abordar a custo-efetividade pelo fato deste ser um item muito
escasso na literatura cirargica (1), a variabilidade em experiéncia cirurgica nos diversos paises
(2), a necessidade de aplicagdo do instrumento em diferentes ambientes de saide (3), os
comparadores comuns para atender aos detalhes das intervencGes mais complexas (4), e
propBe uma extensdo ao instrumento AGREE Il para Guidelines cirargicos, com a incluséo de

uma lista de verificacdo com itens especificos relacionados as peculiaridades das patologias
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cirrgicas. Dessa forma, o objetivo do desenvolvimento desta extensdo é ampliar a
aplicabilidade do instrumento e aumentar o seu valor para as DCs de prética clinica em
cirurgia (ANTONIOU et al., 2020).

Presume-se que o ano de publicacdo da DC 9 (2004), ano subsequente ao ano de
publicacdo do instrumento AGREE I1l, seja um fator relevante para a baixa qualidade
evidenciada segundo os critérios descritos, e especialmente o dominio 3 (rigor do
desenvolvimento), visto que o uso da ferramenta AGREE ainda estava no inicio de sua
difusdo. No entando, a DC 3, apesar de mais recente, pode nao ter considerado a ferramenta
AGREE Il ou outras existentes como base para sua elaboracao.

Uma das restri¢des relacionadas a utilizacdo do AGREE Il é a ampla variabilidade da
sua escala Likert (1 a 7) para pontuacao de cada um dos 23 itens por cada avaliador, podendo
levar a um grau ndo desprezivel de subjetividade por parte de cada avaliador (SABHARWAL
et al., 2013). Entretanto, o elevado grau de concordancia inter-avaliadores, encontrado neste
estudo, evidencia que o0 AGREE Il pode superar esse eventual viés. Mesmo nos dominios nos
quais houve a discussdo e re-pontuacdo (dominios 2 e 3), o grau de concordancia inicial ja
estava bem préximo a excelente segundo critérios de Landis e Koch, ou ainda moderado
segundo a interpretagdo de McHugh (2012) (Figura 16) (Fleiss-kappa inicial de 0,715 e
0,793, respectivamente). Isso é consistente com estudos que confirmam a validade do AGREE
Il como ferramenta de avaliacdo de DCs em diversas especialidades médicas, mesmo quando
ha algum grau de heterogeneidade entre os avaliadores (BROUWERS et al., 2010 (b)).

Figura 16 - Interpretacdo do valor de kappa de Cohen.

Valor de Kappa Nivel de concordancia 26 de dados confiivels

0-020 Nenhum 0-4%
21-.39 Minimo 4-15%
0.40-059 Fraco 15-35%
0.60 - 0.79 Moderado 35-63%
0,80 - 0,90 Forte 64-81%
Acima de 90 Quase perfeito 82-100%

Fonte: McHugh, (2012).
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Adicionalmente, citam-se as limitacfes do trabalho, inerentes ao método empregado.
O AGREE Il adota um sistema de pontuacdo de carater algo subjetivo para cada item,
podendo levar a algum grau de discordancia entre os avaliadores que, apesar de discreta e
pontual, existiu. Soma-se o fato que neste estudo apenas se considerou o ponto de vista do
tomador de decisdo frente aos pacientes, ndo havendo participacdo de outros atores como
avaliadores: gestores, educadores, e elaboradores de diretrizes clinicas, nem mesmo houve
participacdo de médicos assistentes de outras especialidades que também participam na
tomada de decisbes frente a pacientes portadores de DAOC (p. ex. neurologistas e
cardiologistas).

A proposta da aplicacdo do instrumento é exatamente apresentar as dimensdes de cada
examinador ao avaliar a DC. O instrumento ndo possui um parametro final para classificar as
diretrizes em “metodologicamente boa” ou “metodologicamente ruim”. Os itens finais do
instrumento denominados ‘“avaliagdo global” e “eu recomendaria” resumem bem
subjetivamente a posi¢do de cada avaliador.

A avaliacdo também ndo possibilita verificar a qualidade em si das evidéncias
utilizadas e o conteudo clinico das recomendacdes contidas nas diretrizes clinicas, ndo sendo
adequado para a analise especifica do mérito de contetdo das mesmas, conforme j& pontuado
por outros autores que também utilizaram o instrumento para avaliar a qualidade de DCs

direcionadas a outras doencas vasculares (ZHANG et al., 2019).
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8 CONCLUSAO

Com base nos resultados deste estudo, pode-se concluir que a maioria das DCs sobre
o tratamento da DAOC avaliadas possui alta qualidade metodoldgica global e transparéncia,
com elevado grau de concordéncia inter-avaliadores, considerando pontuacgdo acima de 80%

no dominio 3 (rigor de desenvolvimento) para 5 das 9 DCs analisadas.
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ANEXO A - INSTRUMENTO AGREE 11

Instrumento AGREE I, 23 itens.
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DOMINIO 1
1. O(s) objetivo(s) geral(is) da diretriz encontra(m)-se especificamente descrito(s).
2. A(s) questao(oes) de saude coberta(s) pela diretriz encontra(m)-se especificamente
descrita(s).
3. A populagdo (pacientes, publico, etc.) a quem a diretriz se destina encontra-se
especificamente descrita.
DOMINIO 2
4. A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui individuos de todos 0s grupos
profissionais relevantes.
5. Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias da populacao-alvo (pacientes,
publico, etc.).
6. Os usudrios-alvo da diretriz estao claramente definidos.
DOMINIO 3
7. Foram utilizados métodos sistematicos para a busca de evidéncias.
8. Os critérios de sele¢ao de evidéncia estao claramente descritos.
9. Os pontos fortes e limitagdes do conjunto de evidéncias estdo claramente descritos.
10. Os métodos para a formulagdo das recomendagdes estdo claramente descritos.
11. Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude foram considerados na formulagao
das recomendacoes.
12. Existe uma ligagdo explicita entre as recomendagdes € a respectiva evidéncia de
suporte.
13. A diretriz foi revisada externamente por experts antes da sua publicacdo.
14. O procedimento para atualizagdo da diretriz esta disponivel.
DOMINIO 4
15. As recomendacgdes sao especificas e sem ambigiiidade.
16. As diferentes opg¢des de abordagem da condicdo ou problema de satde estdo
claramente apresentadas.
17. As recomendagdes -chave sdo facilmente identificadas.
DOMINIO 5
18. A diretriz descreve as facilidades e barreiras para sua aplicagio.
19. A diretriz traz aconselhamento ¢/ou ferramentas sobre como as recomendacgdes
podem ser colocadas em pratica.
20. Foram consideradas as potenciais implica¢cdes quanto aos recursos decorrentes da
utilizacao das recomendacdes.
21. A diretriz apresenta critérios para o seu monitoramento e/ou auditoria.
DOMINIO 6
22. O parecer do 6rgdo financiador ndo exerce influéncia sobre o contetido da diretriz.
23. Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipe que

desenvolveram a diretriz.

Fonte: AGREE 11
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