ANEXO VI - Classificagao da evidéncia para intervengao terapéutica

EVIDENCIA CIENTIFICA
CLASSE I: Ensaio clinico controlado, aleatorizado, prospectivo, com poder estatistico adequado, com ocultagao
dos resultados, numa populagéo representativa OU uma revisdo sistematica com poder estatistico adequado de
ensaios clinicos controlado, aleatorizado, prospectivo, com poder estatistico adequado, com ocultagdo dos
resultados, numa populagao representativa. Os seguintes critérios sdo necessarios:
(a) Ocultagdo da aleatorizagao
(b) Definigao clara de “outcome”
(c) Definigao clara dos critérios de inclusdo/exclusao
(d) Contabilizagdo adequada dos “dropouts” e dos “crossovers”, com numeros suficientemente baixos para se
obter um viés potential minimo
(e) Apresentagdo das caracteristicas de base relevantes e substancialmente equivalentes entre os grupos de
tratamento ou existe um ajuste estatistico apropriado das diferengas
CLASSE II: Estudo com uma coorte prospectiva com uma amostragem probabilistica combinada numa populagao
representativa com ocultagdo dos resultados, que cumpra os critérios a-e OU um ensaio controlado, aleatorizado
numa populagéo representativa que ndo cumpra um dos critérios a-e
CLASSE lll: Todos os outros ensaios controlados (incluindo controlos bem definidos de histéria natural ou
doentes que servem de proprios controlos) numa populagédo representativa, onde a avaliagdo dos resultados é
independente do tratamento do doente
Classe IV: Evidéncia a partir de estudos ndo controlados, séries de casos, casos clinicos ou opinides de peritos

NIVEL DE RECOMENDAGAO:

NIVEL A (estabelecido como efectivo, inefectivo ou prejudicial): requer pelo menos um estudo classe |
convincente ou pelo menos dois estudos classe Il consistentes e convincentes

NIVEL B (provavelmente efectivo, inefectivo ou prejudicial): requer pelo menos um estudo de classe Il ou a um
estudo de classe Il muito convincente

NIVEL C (possivelmente efectivo, inefectivo ou prejudicial): requer pelo menos dois estudos de classe IlI



