Metodologia para a terceira edicao das Diretrizes Internacionais
de Ostomia do Conselho Mundial de Terapeutas Enterostomais®

RESUMO

Introdugao As Diretrizes Internacionais de Ostomia (IOG) desenvolvidas pelo Conselho Mundial de Terapeutas Enterostomais
(WCET®) estdo atualmente a ser atualizadas com as evidéncias mais recentes para produzir a terceira edicdo. O I0G fornece
orientacgao clinica para promover o acesso a cuidados holisticos com estomas, reduzir complicagdes associadas aos estomas,
melhorar o conhecimento dos profissionais de saude sobre os cuidados com estomas e otimizar a qualidade de vida das
pessoas que vivem com um estoma.

Métodos O processo de desenvolvimento da diretriz estd a ser realizado por um Painel de Desenvolvimento de Diretrizes
composto por representantes da WCET® e do seu parceiro colaborador, a Sociedade Internacional de Cirurgia Colorretal
Universitaria (ISUCRS). Os métodos de desenvolvimento sao fundamentados no quadro teérico de cuidados baseados
em evidéncias do Instituto Joanna Briggs (JBI). A metodologia incorpora um processo rigoroso que inclui a formulagao de
questdes clinicas relevantes, identificacao de evidéncias, avaliagao critica da pesquisa e utilizagao de estruturas de evidéncia-
para-decisdo adaptadas para alcancar recomendagdes baseadas em evidéncias e declaragdes de boas praticas acordadas, em
consenso, por um painel de especialistas através de um processo Delphi. Os métodos incluem o envolvimento de terapeutas
de estoma internacionais, cirurgides colorretais e individuos que vivem com um estoma. O processo de desenvolvimento
das diretrizes aborda os componentes-chave do modelo baseado em evidéncias da JBI: saide global, geracdo de evidéncias,
sintese de evidéncias, transferéncia de evidéncias e implementacao de evidéncias.

Resultados A diretriz apresentara recomendagdes baseadas em evidéncias e declaragdes de boas praticas, fornecendo
orientacao clinica prética para o cuidado de individuos que irdo se submeter ou que ja se submeteram a cirurgia de ostomia.
A contribuicdo do Conselho Executivo da WCET®, do Comité de Educacdao da WCET®, da Norma N Gill Foundation®, dos
Delegados Internacionais da WCET® (IDs), do Comité de Educacdo da ISUCRS, de individuos com ostomia e de um amplo
feedback das partes interessadas ira enriquecer as recomendagdes das diretrizes.

Conclusao Desenvolvido utilizando uma metodologia rigorosa e com contribuicdo de especialistas internacionais e de
pessoas com estoma, a terceira edicdo do WCET® I0G alinha-se com o objetivo da JBI de proporcionar cuidados de saude
globalmente relevantes, viaveis, adequados, significativos e eficazes.
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ANTECEDENTES

O Conselho Mundial de Terapeutas Enterostomais® (WCET®)
foi fundado em 1978. A visdo da WCET® é apoiar o cuidado de
individuos com estomas, feridas ou necessidades de continéncia,
liderando o avanco global dos cuidados de enfermagem
profissional através da oferta de educacdo especializada.
O holismo e os cuidados co-participativos sdo principios
orientadores essenciais que sustentam o atendimento a individuos
com estoma e formam a base para uma avalia¢do, planejamento e
prestacdo de cuidados de alta qualidade. Cuidados de qualidade
incluem a consciéncia das implicagdes pessoais, sociais e culturais
de viver com uma ostomia.

A WCET® define uma ostomia como uma "abertura criada
cirurgicamente no abdémen com o propdésito de eliminar fezes
ou urina". A palavra ostomia é frequentemente usada de forma
intercambidvel com a palavra estoma. Ao longo deste artigo,
e no |0G, os termos ostomia e estoma sao utilizados de forma
intercambiavel e, neste contexto, referem-se especificamente a
estomas abdominais (intestinais e urinarios). Também utilizamos
os termos cuidados com o estoma, cuidados com uma ostomia ou
estoma e cuidados enterostomais de forma intercambiavel.

Para apoiar a sua visao e melhorar a qualidade dos cuidados
prestados a individuos que vao ser submetidos, ou que
ja foram submetidos, a uma cirurgia que resulte na formacao
de um estoma abdominal, a WCET® produziu a sua primeiras
Diretrizes Internacionais de Ostomia (I0G) em 2014, seguida
por uma segunda edicdo em 2020. O 10G resume as evidéncias
disponiveis para influenciar positivamente o conhecimento, as
competéncias e a qualidade de vida dos individuos com ostomia
e dos seus cuidadores. O I0G fornece orientag¢des para informar a
tomada de decisdo e a pratica clinica dos profissionais de saude
envolvidos na prestacdo de cuidados enterostomais, e oferece
educacdo aos profissionais de saude, individuos que gerem a sua
propria ostomia e aos seus cuidadores informais que auxiliam
nesses cuidados. O |0G também procura abordar consideracoes
culturais, religiosas e étnicas numa ampla variedade de contextos
geogréficos e clinicos. Isso permitird que enfermeiros e outros
profissionais de salde adaptem adequadamente os cuidados
a individuos de diversas origens socioculturais e religiosas,
garantindo que pessoas em todo o mundo recebam cuidados
enterostomais consistentes com os recursos disponiveis nas suas
comunidades locais.

Para garantir a sua relevancia e alinhamento com as evidéncias
mais recentes, as diretrizes clinicas exigem atualizac¢do regular.
Pesquisas preliminares em bases de dados de saude identificaram
mais de 17.800 publicacbes relacionadas a terapia enterostomal
desde o lancamento da IOG (segunda edi¢do) em 2020. Portanto,
a WCET® iniciou o processo de desenvolvimento da terceira edicao
do IOG. O objetivo deste artigo é descrever os métodos que estdo
a ser utilizados para realizar esta atualizagao.

METODOS PARA O DESENVOLVIMENTO DO I0G (TERCEIRA
EDICAO)

A metodologia para o IOG (terceira edi¢do) descreve o processo
utilizado para identificar, avaliar e sintetizar as evidéncias com o
objetivo de desenvolver recomendagdes de pratica e, na auséncia
de pesquisas com niveis suficientes, declaracdes de boa pratica.
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A metodologia baseia-se em métodos de sintese de evidéncias
desenvolvidos pelo Joanna Briggs Institute, pelo Conselho
Nacional de Saude e Investigacdo Médica da Australia (NHMRC) e
pela Classificacdo de Recomendacbes, Avaliacdo, Desenvolvimento
e Avaliacdo(GRADE).>> Os métodos foram selecionados tendo em
consideracdo as questdes clinicas relevantes para a 10G, o tipo
de evidéncia disponivel para abordar essas questdes clinicas e os
recursos disponiveis para o projeto. O processo inclui:

« desenvolver questdes clinicas,
- identificar, avaliar e sintetizar as evidéncias,
- avaliar o corpo de evidéncias, e

« traduzir o montante de evidéncias em recomendacgbes e
declaracbes de boas praticas.

Propésito e publico-alvo

O propésito da atualizagdo do 10G é:

« promover o acesso a cuidados holisticos em ostomias,

« reduzir complicagdes estomais, periestomais e paraestomais,

« melhorar o conhecimento relacionado a formacéo e cuidados
de um estoma (incluindo o gerenciamento de complicacdes),

+ apoiar a educacdo e formacdo de profissionais de saude
envolvidos na prestacao de cuidados a estomizados, e

« otimizar a participag¢do nos cuidados, o autogerenciamento
e a qualidade de vida relacionada a saude de individuos com
estoma.

O 10G (terceira edicdo) tem a intencdo de aplicar-se a individuos
que vivem com um estoma em todos os contextos de cuidados
e em todos os paises, com um foco principal nos adultos. Como
as ostomias mais comuns sao a colostomia, a ileostomia e a
urostomia, sejam permanentes ou tempordrias, o cuidado destas
ostomias seré o foco principal do 10G.

O 10G fornecerd recomendacdes e consideracbdes de
implementacdo destinadas a servir como um guia geral para
a pratica clinica implementada por profissionais de saude.
Numerosos termos sao utilizados para descrever os profissionais
de saude (geralmente enfermeiros) que se especializam ou
estdo qualificados para prestar cuidados de ostomia, incluindo
enfermeiros de terapia enterostomal (TE), enfermeiros de terapia
estomal, enfermeiros de estoma, enfermeiros de ostomia e
enfermeiros de feridas, ostomia e continéncia.! No I0G, o termo
enfermeiros de TE sera utilizado para englobar estes titulos e
funcdes. No entanto, como a orientagdo pratica procura ser
inclusiva para enfermeiros ndo especializados e profissionais
de saude de diferentes disciplinas que prestam cuidados
enterostomais, o termo preferencial utilizado na diretriz é
enfermeiros/clinicos de ET/ostomia/stoma.

Painel de Desenvolvimento de Diretrizes

O 10G (terceira edicao) estd a ser supervisionado por um Painel
de Desenvolvimento de Diretrizes. O Painel inclui especialistas da
WCET® e da Sociedade Internacional de Cirurgides Universitarios
de Célon e Reto (ISUCRS). Esta colaboracao reflete as metas e
missdes compartilhadas dessas organizacdes para facilitar
a colaboracao internacional, trocar conhecimento cientifico e
promover resultados de qualidade para todos os individuos
vivendo com um estoma.*” O Painel de Desenvolvimento de



Diretrizes também inclui um metodologista de diretrizes para
supervisionar o processo de desenvolvimento, bem como
individuos que vivem com um estoma, que podem contribuir com
a sua experiéncia pessoal na gestdo de um estoma e na navegacao
pelo sistema de saude. Ao longo do processo de desenvolvimento,
serd solicitada a contribuicao de outros representantes da WCET® e
da ISUCRS para aprimorar as recomendag¢des com orienta¢des de
implementacdo, garantindo que a diretriz aborde questdes globais
e seja adequada a diversos contextos culturais, religiosos e sociais
em todo o mundo.

Questdes clinica

O Painel de Desenvolvimento de Diretrizes identificou questées
clinicas a priori a serem abordadas no 10G (terceira edicdo). As
questodes clinicas iniciais (ver Tabela 1) baseiam-se em tdpicos
identificados através de uma auditoria do I0G (segunda edicao)
e no conhecimento especializado do Painel de Desenvolvimento
de Diretrizes, bem como no feedback dos utilizadores da
segunda edicao do I0G. Estas questdes clinicas serdo revistas
pelo Conselho Executivo da WCET®, pelo Comité de Educacdo da
WCET?®, pelo Comité da Fundacdo Norma N Gill® da WCET®, pelos
Delegados Internacionais da WCET® e pelo Comité de Educacdo da
ISUCRS para garantir que abordam tépicos relevantes e areas de
orientacao para o publico-alvo.

Identificando as evidéncias

Foi realizada uma pesquisa bibliogréfica para identificar evidéncias
publicadas relevantes para cada questdo clinica. A estratégia de
pesquisa foi desenhada para identificar literatura relevante para
cada uma das questoes clinicas, com base nas evidéncias utilizadas
em edi¢des anteriores da I0G. As pesquisas serdo realizadas nas
seguintes bases de dados:

«  Ovid MEDLINE®,

. Indice Cumulativo para Literatura de Enfermagem e Salde
Aliada (CINAHL),

« Banco de dados da Excerpta Medica (Embase),
«  Medicina Aliada e Complementar (AMED),
« ABiblioteca Cochrane de revisdes, e

+  Google Académico.

Para cada questdo clinica, estd sendo realizada uma pesquisa de
evidéncias publicadas desde a edicdo anterior da diretriz (1 de
janeiro de 2020 a 30 de margo de 2025) em inglés que cumpram
os amplos critérios de inclusdo e exclusao da Tabela 2. A limitacdo
da data de pesquisa reconhece que investigacdes anteriores ja
foram identificadas em edi¢bes anteriores do IOG e proporciona
uma abordagem equilibrada entre precisao e carga de trabalho.®
Artigos adicionais identificados como sentinela, seja na literatura
incluida ou pelo Painel de Desenvolvimento de Diretrizes, também
serdo elegiveis para consideragao.

Os termos de pesquisa irdo focar na identificacdo de evidéncias
relevantes para cada uma das questdes clinicas (ver Tabela 3). En
primer lugar, se realizada uma pesquisa ampla por publicacdes
relacionadas aos cuidados com ostomia, utilizando termos MESH
e palavras-chave combinados com operadores booleanos. Para
cada questéo clinica, a pesquisa bibliogréfica especifica para
ostomia sera combinada com termos de pesquisa que abordam os
componentes conceituais-chave de cada questao clinica.

Avaliando as evidéncias

Todas a evidéncias que cumprem os critérios de inclusédo e
abordam uma questao clinica serao atribuidas a um nivel com base
no desenho do estudo/tipo de evidéncia (ver Tabela 4). Os niveis
de evidéncia fornecem uma base sobre a qual os desenvolvedores
e utilizadores de diretrizes podem avaliar a forca e a confiabilidade
dos resultados da pesquisa. Os niveis de evidéncia que serdo
utilizados para a 10G (terceira edicdo) baseiam-se nos niveis de
evidéncia identificados pelo Joanna Briggs Institute (JBI) para
estudos de eficacia (ou seja, estudos de intervencao) e estudos
focados em significancia (evidéncia qualitativa).® Observando
a falta de uma hierarquia reconhecida de evidéncias para
estudos psicométricos, os niveis foram atribuidos pelo Painel de
Desenvolvimento de Diretrizes com base em critérios considerados
mais importantes na exploracdo das propriedades psicométricas
de uma ferramenta de avaliagao.

Apds atribuir um nivel de evidéncia a um estudo, o risco de
viés serd avaliado pelo Painel de Desenvolvimento de Diretrizes
utilizando ferramentas reconhecidas que facilitam a avaliagao
da validade interna e externa* '° (ver Tabela 5). Ferramentas de
avaliacdo do risco de viés para avaliar evidéncias sintetizadas
concentram-se na selecao da literatura, avaliacdo das evidéncias,
sintese e interpretacdo dos resultados e viés de publicacéo.
Ferramentas para avaliar estudos de intervencao geralmente
avaliam o risco de viés decorrente de selecdo, desempenho, atrito,
detecdo e relato. Avaliacdo de estudos descritivos incorpora a
consideracao de fatores confusos e ferramentas para a avaliagcdo
qualitativa de estudos considera a congruéncia, a influéncia do
investigador e a reflexdo da voz do participante. A avaliacdo do
risco de viés serd realizada por um revisor e uma amostra de
75% das avaliacbes serd verificada por um segundo revisor. Se
surgir uma discrepancia substancial, o Painel de Desenvolvimento
de Diretrizes discutird as diferencas de opinido e chegarda a um
consenso sobre a interpretacao das ferramentas de risco de viés.

Sintetizando as evidéncias

Os detalhes-chave das fontes de evidéncia relacionados a cada
uma das questdes clinicas serdo extraidos para uma tabela de
dados de evidéncia especifica por um revisor e verificados por
um segundo revisor. O objetivo da extracdo de dados é fornecer
uma visao geral das evidéncias disponiveis para informar cada
uma das questdes clinicas.”” A extracdo de dados incluird o
desenho do estudo/nivel de evidéncia, risco de viés, participantes
e seu contexto clinico, intervencbes e comparadores e achados/
resultados. Quando existe um volume maior de evidéncias de
alto nivel com resultados consistentes para abordar uma questéao
clinica, as evidéncias de nivel inferior podem nao ser incluidas no
processo de extracao de dados, especialmente quando apoiam
as evidéncias ja apresentadas. Toda a investigacdo excluida da
extracao de dados serd listada.

Apds resumir a pesquisa que aborda diretamente a questao clinica,
sera atribuida um nivel de forca ao corpo de evidéncias utilizando
uma hierarquia adaptada dos métodos de desenvolvimento de
diretrizes do NHMRC? (ver Tabela 5). A forca do corpo de evidéncias
que suporta uma escolha clinica especifica sera baseada nos
desenhos dos estudos, no seu risco de viés, no volume de
evidéncias e na consisténcia dos resultados. Por exemplo, se
houver risco de viés ou baixa consisténcia entre os estudos, a forca
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Tabela 1. Questées clinicas iniciais

Qualidade de vida, saude | 1. Qual é o impacto de ter uma ostomia na qualidade de vida?
mental e sexualidade 2. Qual é oimpacto de ter uma ostomia na sexualidade?
3. Quais fatores influenciam a forma como um individuo se adapta a ter um estoma abdominal?
4. Quais fatores devem ser incluidos numa avaliagédo das necessidades psicossociais holisticas de um individuo com ostomia
(incluindo as suas familias/cuidadores)?
5. Quais sdo as ferramentas validas e confiaveis para orientar a avaliagdo psicossocial holistica de um individuo com ostomia
(incluindo as suas familias/cuidadores)?
6. Uma intervencdo/educacao direcionada ao paciente/consumidor é eficaz na melhoria da qualidade de vida de uma pessoa com
uma ostomia abdominal?
7. Quais sdo as estratégias eficazes para gerir um estoma abdominal durante a atividade sexual (e outras atividades fisicas como
esportes)?
Conhecimentos, 8. Qual é o nivel de conhecimento dos individuos (incluindo as suas familias/cuidadores) sobre como gerir a sua ostomia? De onde
habilidade e capacidade as pessoas obtém informagdes?
para o autocuidado 9. Quais fatores influenciam a capacidade de autocuidado de um individuo com uma ostomia abdominal (incluindo as suas
familias/cuidadores)?
10. Quais sao as ferramentas validas e confidveis para orientar a avaliagdo da capacidade de autocuidado de um individuo com
ostomia?
11. Uma intervengdo/educacéo direcionada de apoio ao paciente/consumidor é eficaz na melhoria do conhecimento, confianga,
atitudes/opinides e capacidade de autocuidado de um individuo com uma ostomia abdominal?
Atitudes e crengas dos 12. Quais sao as atitudes e opinides dos profissionais de satde relacionadas ao cuidado de um individuo com ostomia abdominal?
profissionais de saude 13. Uma intervengao/educacdo direcionada é eficaz na melhoria das atitudes e opinides dos profissionais de satide em relagéo aos
cuidados com a ostomia?
Pratica interprofissional | 14. Quem deve estar envolvido no tratamento de um individuo que esta a preparar-se para cirurgia de ostomia abdominal?
15. Quem deve estar envolvido no manejo do cuidado de um individuo que passou por cirurgia de ostomia abdominal?
16. Um modelo de pratica interprofissional é mais eficaz em comparacdo com outros modelos de cuidados na melhoria dos
resultados para um individuo com um ostomia abdominal?
Necessidades de 17. Quais sao as ferramentas validas e confiaveis para facilitar a avaliagao clinica pré-operatéria de um individuo submetido a
cuidados pré-operatdrios cirurgia de ostomia abdominal?
18. Quais cuidados clinicos pré-operatdrios devem ser implementados para o individuo sujeito a cirurgia de ostomia abdominal?
19. Quais fatores devem ser considerados ao realizar a marcagao do local do estoma antes da cirurgia de ostomia abdominal?
20. Quais componentes devem ser incluidos na educacéo, saide mental e preparacao do individuo antes de se submeter a uma
cirurgia de ostomia abdominal?
Necessidades de 21. Quais sdo as ferramentas validas e confidveis para avaliacao clinica pds-operatoria do individuo sujeito a cirurgia de ostomia
cuidados pds- abdominal?
operatorios 22. Quais fatores devem ser considerados ao realizar uma avaliacdo po6s-operatéria do estoma abdominal?
23. Quais fatores devem ser considerados num plano de gestao de cuidados pds-operatérios?
24. Quais sao as praticas eficazes de cuidados com a pele periestomal no pos-operatério para prevenir complicagdes abdominais
estomais/periestomais?
25. Quais fatores devem ser considerados ao preparar para a alta e reabilitagao?
26. Quais componentes devem ser incluidos na educacao, saide mental e preparacao de um individuo ap6s cirurgia de ostomia
abdominal? (por exemplo, irrigacéo de colostomia).
Selecdo de dispositivos/ | 27. Que ferramentas estdo disponiveis para auxiliar no ajuste de barreiras de ostomia e dispositivos de conten¢éo abdominal?
produtos 28. Quais fatores devem ser considerados ao adaptar barreiras de ostomia e dispositivos de conten¢édo abdominal?
29. Quais dispositivos/produtos sdo eficazes para lidar com um estoma retraido?
Cuidados continuos/ 30. Quais sdo as estratégias eficazes para 0 manejo de um estoma durante viagens?
longo prazo da pessoa 31. Quais sdo as estratégias eficazes para nutri¢cdo e hidratacdo de um individuo com ostomia abdominal?
com ostomia 32. Quais sao as estratégias eficazes para uma ileostomia de alta produgdo?
33. Quais sao as estratégias eficazes para a administracdo de medicamentos em um individuo com ostomia abdominal?
Prevencéo e gestdo de 34. Qual é a prevaléncia e incidéncia de complicacdes abdominais de estoma, emergéncias e taxas de readmissao?
complicages estomais | 35. Quais sao os fatores de risco para complicagdes abdominais do estoma, emergéncias e reinternagao?
36. Quais sao as ferramentas validas e confidveis para identificar e/ou avaliar complicagdes estomais e periestomais?
37. Quais sao as estratégias eficazes para prevenir complicagdes comuns do estoma abdominal?
38. Existem estratégias eficazes para prevenir a hérnia estomal?
39. Quais sdo as estratégias eficazes para tratar complicagdes/emergéncias comuns de estomas abdominais?
Consideragoes em 40. Que consideragdes culturais e religiosas/espirituais devem ser feitas para um individuo com uma ostomia?
populagées com 41. Quais sao as consideracoes adicionais para as seguintes populagoes:

necessidades variadas

« Individuos que vivem com multiplos estomas

« Uma ostomia durante a gravidez

« Individuos com ostomia que tém excesso de peso/obesidade, baixo peso ou com alteracdes significativas de peso
« Individuos com ostomia que tém uma lesdo na medula espinhal

« Individuos com estoma que tém deficiéncias fisicas e/ou deficiéncias sensoriais

« Individuos com ostomia que apresentam comprometimento cognitivo

« Consideragoes para individuos com ostomia que recebem cuidados no fim da vida
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Tabela 2. Critérios de incluséo e excluséo para novas fontes de evidéncia

Critérios de inclusao

Critérios de exclusao

+ Publicado de 1 de janeiro de 2020 a 30 de margo de 2025
» Linguainglesa

« Investigacdo sintetizada: meta-analises, revisdes sistematicas e
outras diretrizes baseadas em evidéncias ou consenso

« Investigacdo primdria: desenhos analiticos (por exemplo, ensaios
clinicos randomizados e controlados e desenhos de estudos
comparativos), desenhos observacionais (por exemplo, estudos
transversais e relatos de casos com >5 casos) e investigagdo
qualitativa.

«  Populacgéo: individuos submetidos a preparacdo ou cirurgia de
estoma abdominal, ou aqueles com estoma abdominal.

- Contexto/ambiente: todos os ambientes clinicos, todas as
configuragdes geograficas

- Adicional: Quando néo for identificada evidéncia primaria ou

sintetizada suficiente, serdo consideradas revisdes de escopo e
revisdes narrativas da literatura.

+ Publicado antes de 1 de janeiro de 2020 (excluindo evidéncias
sentinela) ou ndo publicado até 30 de margo de 2025

« Linguas que nédo o inglés
- Fontes de pesquisa nao revistas por pares: estudos de caso nao
revistos, resumos de conferéncias e posteres.

- Comentdrio: artigos de opiniado, editoriais, cartas ao editor,
modelacdo computacional, investigacdo animal e laboratorial,
relatérios

»  Populacéo: voluntérios saudaveis ou populagdes ndo diretamente
relevantes para individuos com ostomia, relatos de casos com <5
participantes

Tabela 3. Termos de pesquisa indicativos

Pesquisa primaria

Principais areas conceituais determinadas pela questao clinica

Colostomia, enterostomia, terapia enterostomal,
ileostomia, conduite ileal, peristomal, estoma, terapia
estomal, ostomia, urostomia

Gestao: dispositivos; acessorios; barreira, placa base, flange, bolsa (saco), complicagdes
do estoma, integridade da pele

Valores e experiéncias do paciente: imagem corporal, cultura, cuidados holisticos,
sexualidade, qualidade de vida, religiao

Tratamento cirurgico: cuidados pré-operatérios, cuidados pés-operatérios, estoma
cirdrgico, localizacdo do estoma

Cuidados holisticos: dieta, planejamento da alta, telemedicina, viagens, educacao,
ferramentas de avaliagao

da evidéncia pode ser rebaixada, mesmo quando os desenhos dos
estudos sao do mais alto nivel.

Quando o corpo de evidéncias que sustenta uma escolha clinica
é insuficiente para alcancar um nivel de forca A-C (ver Tabela
6), o Painel de Desenvolvimento de Diretrizes pode optar por
fazer uma declaracdo de boa pratica baseada em consenso.
Uma declaracao de boas praticas descreve uma pratica clinica
considerada pelo Painel de Desenvolvimento de Diretrizes com
um alto nivel de confianca para estar associada a obtencao de mais
beneficios do que danos para a maioria das pessoas que vivem
com um estoma.’? Uma declaracdo de boas praticas é apropriada
para fornecer orientacdo clinica quando nao ha pesquisa de alto
nivel relacionada a questao clinica, a base de evidéncias nédo é
suficientemente alta e/ou para questdes que ndo sao adequadas
para pesquisa clinica (por exemplo, por razdes éticas).

Em seguida, o conjunto de evidéncias que aborda cada questdo
clinica sera sintetizado num resumo narrativo. Sera utilizado um
quadro de Evidéncia para Decisao (EtD) adaptado para resumir
as informacdes-chave relacionadas a cada questdo clinica. Um
quadro EtD foi concebido para estruturar e informar as diferentes
consideracbes que contribuem para a formulacdo de uma
recomendacao clinica.” O quadro é utilizado para resumir néo
apenas o conjunto de evidéncias (incluindo o seu nivel e forca)
sobre os beneficios e riscos para a salde associados a uma escolha
clinica, mas também informacées sobre os valores e prioridades
das partes interessadas, recursos e viabilidade, todos os quais sao

consideragdes importantes ao decidir se uma escolha clinica deve
ser recomendada.* '3

Os quadros EtD serdo revistos pelo Painel de Desenvolvimento
de Diretrizes e pelo Conselho Executivo, Comités e Delegados da
WCET®, pelo Comité de Educagdo da ISUCRS e por individuos com
estomas, para garantir que as diversas perspectivas das partes
interessadas em diferentes contextos geograficos e culturais sejam
representadas, e para fornecer consideracbes de implementacao
que apoiem as recomendacodes (ver abaixo).

Fazendo recomendacgoes

Os dados incluidos no quadro serdo utilizados pelo Painel
de Desenvolvimento de Diretrizes para determinar uma
recomendacao final, consideracdes de implementacao (ou seja,
pontos de pratica e iniciativas para auxiliar na implementacao
de uma recomendac¢ao), quaisquer consideracdes para
subpopulagcdes especificas (por exemplo, individuos que
vivem em vérias localizagdes geogréficas, culturais ou
religiosas) e prioridades relacionadas para pesquisas futuras. As
recomendagdes para cada questdo clinica serdo formuladas com
consideracao a todos os elementos da estrutura EtD. O Painel de
Desenvolvimento de Diretrizes chegara a um consenso sobre a
forca de cada recomendacgdo que faz, utilizando a orientacao na
Tabela 7.

Alcancando consenso
O Painel de Desenvolvimento de Diretrizes, juntamente com
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Tabela 4. Niveis de evidéncia para estudos individuais

Nivel Evidéncia de eficacia Evidéncia de Evidéncia das propriedades
significancia psicométricas
1 »  Revisao sistematica e/ou meta-analise de ensaios clinicos Revisao sistemética Revisao sistematica de
randomizados e controlados (ECRs) relatando avaliagbes de qualitativa ou de estudos psicométricos
risco de viés para pesquisa primdria métodos mistos relatando | relatando avaliagdes de risco
. Diretriz baseada em evidéncias fundamentada em ECRs e avaliagGes de risco de viés | de viés para pesquisa primaria
relatando avaliacdes de risco de viés para pesquisa primaria para pesquisa primaria
+  ECRs
2 « Revisao sistematica de estudos nao randomizados relatando Sintese de estudos Estudos psicométricos com
avaliacoes de risco de viés para pesquisa primaria qualitativos ou de um tamanho populacional
- Diretriz baseada em evidéncias com base em estudos ndo métodos mistos sem adequado a ferramenta e a
randomizados e relatando avaliacdes de risco de viés para avaliagéo de risco de vies analise
pesquisa priméria
+  Estudos quase-experimentais com controle prospectivo
»  Estudo de coorte controlado retrospectivo e desenho pré-
teste/pos-teste
3 «  Estudos observacionais analiticos(por exemplo, estudo de Estudo qualitativo unico Estudos psicométricos com
coorte de grupo Unico, estudo de caso controlado ou estudo um tamanho populacional
observacional sem controle) inadequado para a ferramenta
. Estudo de medidas repetidas com pelo menos dois pontos de e andlise
dados (antes e depois da intervencao)
4 »  Estudos transversal Estudos transversal
«  Séries de casos/relatos de estudos de caso com >5
participantes
5 « Revisao narrativa da literatura e revisdo de escopo Revisao sistematica da
+ Investigacéo laboratorial opiniao de especialistas

Tabela 5. Ferramentas de avaliagéo do risco de viés

Desenho do estudo Ferramenta
Meta-analises e revisdes sistematicas AMSTAR 21819
Diretrizes clinicas AGREE II>2°

Ensaios aleatério controlado (ECRs)

Ferramenta de Avaliacdo Critica do Joanna Briggs Institute para ECRs?'

Estudos comparativos nao randomizados

Ferramenta de Avaliacdo Critica do Joanna Briggs Institute para Estudos Quase-experimentais?

Estudos de coorte

Ferramenta de Avaliacdo Critica do Joanna Briggs Institute para Estudos de Coorte

Série de casos

Lista de Verificacao Critica JBI para Séries de Casos?

Estudos transversal

Lista de Verificacdo JBI para Estudos Transversais Analiticos®

Investigacdo qualitativa

Lista de Verificacao Critica JBI para Pesquisa Qualitativa?>2¢

Estudos psicométricos

medicdo do estado de saude)

Lista de Verificagdo COSMIN (Padrées baseados em consenso para a selecdo de instrumentos de

A escala de avaliacao de evidéncias psicométricas e pragmaticas (PAPERS) sera utilizada para

descrever o nivel de forca psicométrica das medidas relatadas?”

especialistas selecionados da WCET®, ira realizar um processo
formal de Delphi para alcancar um acordo final sobre as
recomendagodes. Isso serd realizado utilizando o Método de
Adequacdo RAND, uma metodologia de votacdo em grupo
nominal publicada pela Research and Development/University
of California em Los Angeles (RAND/UCLA) que pode ser usada
por um painel para alcancar consenso sobre tépicos.”” O processo
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de votacao para consenso sera conduzido online através de uma
interface que permite aos membros do painel compartilhar suas
opinides sobre cada tépico até que o acordo seja alcangado.”
Utilizando o Método de Adequacao RAND, os membros do painel
votam em seu nivel de concordancia usando uma Escala Likert
de nove pontos que representa trés tercis de concordancia,
incerteza ou discordancia. No final de cada rodada de votagdo, um



sistema de software calcula os resultados da votacdo. A pontuacdo
mediana de concordancia na escala Likert serd considerada
como o resultado da rodada de votagao. Sera determinado se foi
alcancado ou nao o consenso utilizando o Método de Adequagao
RAND." Sera calculada a faixa interpercentil (IPR) de 30% a 70%,
juntamente com o ajuste de simetria IPR (IPRAS). Se o IPRAS for
maior ou igual a magnitude do IPR, entdo serd considerado que
se chegou a um acordo. Por outro lado, se o IPRAS for inferior a
magnitude do IPR, considera-se que nao ha concordancia.” A
recomendacao serd entdo aceite, descartada ou adaptada com
base nos comentdrios dos especialistas e votada na préxima ronda
de consenso. O processo completo consistirda num maximo de
trés votacoes de consenso, com os resultados de cada votacado
a informar o ciclo seguinte, permitindo a convergéncia para um
consenso. Se ndo for alcangcado consenso em concordancia com
uma recomendacdo dentro de trés votacdes, a declaracdo serd
considerada rejeitada.

Consideragdes de implementacdo e orientacdo clinica
culturalmente especifica

Declaragdes subsequentes (consideracdes de implementacdo) que
sustentam uma recomendacdo e fornecem informacgdes adicionais
(por exemplo, como, quando, com que frequéncia ou por quem)
serdo desenvolvidas para orientar a forma como as recomendacoes
e declaracbes de boas préticas sdo implementadas na pratica. As
consideragdes de implementacdo podem descrever informacdes
praticas ou principios fundamentais considerados pertinentes para
a recomendacdo. Consideracdes de implementacado e orientagao
clinica culturalmente especifica serdo apoiadas pelas evidéncias
disponiveis, conforme resumido nas tabelas de extracdo de dados
e baseadas na opinido de especialistas dos representantes da
WCET® e da ISUCRS, bem como de individuos que vivem com um
estoma.

Contribuicao e revisao das partes interessadas

Como descrito acima, a opinido de especialistas do Conselho
Executivo, Comités e Delegados Internacionais da WCET®, do
Comité de Educacao da ISUCRS e de individuos com estomas
serd solicitada durante todo o desenvolvimento das diretrizes.

Tabela 6. For¢a do montante de evidéncias que sustenta uma escolha clinica

A contribuicdo das partes interessadas também sera solicitada
através de um processo formal de revisao, convidando feedback
de individuos que vivem com um estoma e seus cuidadores,
enfermeiros/clinicos de ET/estoma/ostomia, cirurgides
que realizam o posicionamento de ostomias, académicos,
investigadores, educadores e representantes/empresas da
industria. O feedback fornecido pelas partes interessadas sera
considerado pelo Painel de Desenvolvimento de Diretrizes e,
quando apropriado, quaisquer evidéncias adicionais levantadas
pelas partes interessadas serdo revistas e incorporadas na I0G final
(terceira edicdo).

DISCUSSAO

As diretrizes clinicas e o seu desenvolvimento devem incorporar os
principios dos cuidados de saude baseados em evidéncias, porque
estabelecem expectativas para a mais alta qualidade de cuidados.
O JBI descreve um processo de cuidados de saude baseados em
evidéncias que é relevante para a missdo da WCET® e resume o
processo holistico de desenvolvimento de diretrizes adotado pelo
Painel de Desenvolvimento de Diretrizes.'* "7 O modelo FAME do
JBI'S (ver Figura 1) sugere que os cuidados de saude baseados
em evidéncias devem ser praticados no contexto da viabilidade,
adequacao, significancia e eficacia (FAME). Estes mesmos
principios sdo fundamentais para os métodos de desenvolvimento
da lOG (terceira edicao).

O modelo FAME™® destaca cinco componentes fundamentais para
uma assisténcia médica baseada em evidéncias universal: saude
global, geracdo de evidéncias, sintese de evidéncias, transferéncia
de evidéncias e implementacdo de evidéncias. As diretrizes clinicas
sdo, por si s6, uma fonte de evidéncia sintetizada (setor azul
na Figura 1). No entanto, o processo de desenvolvimento do
10G (terceira edicdo) incorpora todos os componentes-chave do
modelo FAME, destacando como o processo de atualizacao das
diretrizes exemplifica os conceitos fundamentais dos cuidados de
saude baseados em evidéncias.

As diretrizes de desenvolvimento da 10G (terceira edicao)
promovem a saude global. A sustentabilidade nos cuidados de

A

C

Consenso

Evidéncia sintetizada de nivel 1
com baixo risco de viés

Multiplas fontes de pesquisa

de viés

priméria de nivel 1 com baixo risco

Evidéncia de nivel 1 com risco
moderado de viés

Evidéncia de nivel 2 com baixo
risco de viés

Estudos de nivel 2 com risco
moderado de viés

Evidéncia de nivel 3 com risco de
viés baixo ou moderado

Corpo consistente de evidéncias

A maioria dos estudos é
consistente e quaisquer
inconsisténcias podem ser
explicadas.

Alguma inconsisténcia refletindo
genuina incerteza em torno da
questdo clinica

Corpo de evidéncias ndo
atingindo o nivel exigido para
uma Forca de Evidéncia de A-C,
mas a escolha é importante para
a pratica clinica

Tabela 7. For¢a da recomendagdo

Forte

Condicional

Sem recomendacao

bem informadas faria

Indica um juizo que a maioria das pessoas

Indica um julgamento que a maioria das

Sem recomendagao ou uma recomendagao

pessoas bem informadas faria, mas uma
minoria substancial nao faria.

indicando que varias opcoes sdo
equivalentes

www.wcetn.org 13



saude é mais provavel quando as questbes de investigacao sao
derivadas das necessidades de conhecimento da comunidade-
alvo e de uma abordagem colaborativa, conforme prescrito
nos métodos das diretrizes. O envolvimento de individuos
com ostomia, do Conselho WCET®, dos Comités e Delegados
Internacionais e de outras partes interessadas promovera a
relevancia global da diretriz. As necessidades de conhecimento
dos individuos que vivem com um estoma, enfermeiros ET/
de estoma/ostomia e clinicos e cirurgiées que realizam o
posicionamento da ostomia fundamentam as questdes clinicas
que a diretriz abordara.

O modelo FAME destaca que a geracao de evidéncias se baseia nos
trés pilares da assisténcia médica baseada em evidéncias: estudos
de pesquisa bem desenhados, a experiéncia dos profissionais de
saude e dos consumidores de saude, e o discurso e debate.’® '’ Ao
longo do processo de desenvolvimento da IOG (terceira edi¢cdo), o
Painel de Desenvolvimento de Diretrizes desempenha um papel na
geracdo de pesquisa através do seu discurso e da criacao de novas
orientagdes de pratica. Este processo é facilitado pela incorporacao
nos métodos de um processo formal de consenso para alcangar
acordo sobre as recomendacdes. Além disso, o processo de revisao
de evidéncias identificard e destacara lacunas de evidéncias a
serem abordadas em pesquisas futuras.

Como mencionado nos métodos acima, a sintese de evidéncias é
um componente fundamental do processo de desenvolvimento
de diretrizes. O desenvolvimento de diretrizes concentra-se na
identificacado, avaliacdo e sintese de evidéncias em resumos de
evidéncias, a partir dos quais podem ser feitas recomendacdes
clinicas. A metodologia foi concebida para promover a
transparéncia para os utilizadores das diretrizes, identificando
claramente o nivel e a forga das evidéncias subjacentes.

No modelo FAME, a transferéncia de evidéncias refere-se
a processos ativos e participativos concebidos para promover

Evidenca :
Basad Healthcare

Figura 1: Modelo de Cuidados de Satide Baseados em Evidéncias do Joanna
Briggs Institute (modelo FAME) 16 (utilizado com permisséo)
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0 acesso e a aplicacdo de evidéncias em contextos locais
(geograficos e clinicos).’ O 10G (terceira edicao) desempenha um
papel na transferéncia de evidéncias ao fornecer recomendacbes
para incorporacao nos sistemas de saude locais, educacédo para
enfermeiros/clinicos de ET/ostomia/ostomia e individuos que
vivem com uma ostomia, e divulgacdo ativa das evidéncias.

Por fim, os métodos da 110G (terceira edicdo) abordam o
componente de implementacao de evidéncias do modelo FAME.
Ao envolver as partes interessadas em todo o mundo, o processo
de desenvolvimento procura incorporar e apoiar as melhores
praticas em diversos contextos locais. A producédo de diretrizes
clinicas internacionais visa facilitar a mudanca, incorporando as
evidéncias mais recentes, considerando facilitadores e barreiras
a implementacdo das recomendacdes e consultando lideres de
opinido chaves para promover a adog¢do das diretrizes.

CONCLUSOES

Este artigo descreve a metodologia das diretrizes para o
desenvolvimento da I0G (terceira edi¢do) realizada pela WCET® e
ISUCRS. A metodologia incorpora métodos contemporaneos de
desenvolvimento de diretrizes clinicas que refletem os principios
fundamentais da saude baseada em evidéncias, garantindo que a
terceira edigdo da 10G tenha uma qualidade cientifica superior e
produza impactos positivos e significativos na tomada de decisao
clinica. Mais importante ainda, os métodos destacam os valores da
WCET®, da ISUCRS e do Painel de Desenvolvimento de Diretrizes
para promover a natureza holistica dos cuidados enterostomais,
incorporando as experiéncias de individuos que vivem com um
estoma e a experiéncia de enfermeiros/clinicos ET/de estoma/
ostomia nas diretrizes, promovendo as melhores préticas no
cuidado com ostomia em todo o mundo para todos os individuos
com estoma.
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