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Simpósio: GESTÃO EM ORGANIZAÇÕES DE SAÚDE
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Diagnostic tests in the context of the health technologies assessment:
approaches, methods, and interpretation

Altacílio A. Nunes1; Edson Zangiacomi Martinez1; Lauro Wichert Ana1; Antonio Pazin-Filho1;
Eduardo Barbosa Coelho1; Luane Marques de Mello1

RESUMO

As Avaliações de Tecnologias em Saúde (ATS) no mundo todo, predominantemente tem sido focadas em

medicamentos, dispositivos médicos terapêuticos e procedimentos, sobretudo, os cirúrgicos. Apesar de

sua inquestionável importância na história natural de um grande número de doenças e do impacto eco-

nômico associado ao seu uso, os testes e exames diagnósticos (TED), considerando-se suas qualidades

e consequentemente a acurácia dos mesmos, tem sido pouco avaliados no contexto da ATS. Há nítida

escassez de estudos que avaliam os TED tanto do ponto de vista clínico e de segurança para o paciente,

quanto do econômico. O propósito desse artigo é apresentar e discutir os conceitos inerentes ao uso dos

TED, as abordagens para seu emprego, as metodologias de avaliação de suas propriedades e acurácia,

bem como a interpretação de resultados dos TED, sejam eles realizados individualmente, ou sob a forma

de síntese de estudos de acurácia. Espera-se que esse texto possa contribuir para melhor compreensão

das especificidades encontradas nos estudos dos TED e estimular sua inclusão nas ATS.
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IntrIntrIntrIntrIntroduçãooduçãooduçãooduçãoodução

Quanto aos seus propósitos, as tecnologias da
saúde podem ser classificadas como: preventivas, de
triagem, de diagnóstico, terapêuticas e de reabilita-
ção.1 No entanto, apesar das três primeiras se susten-
tarem basicamente por exames ou testes diagnósticos
(ETD), e as duas últimas também delas dependerem
em alguma fase da doença, tradicionalmente a agen-
da das Avaliações de Tecnologias em Saúde (ATS)
em todo o mundo tem se pautado mais com as
tecnologias ligadas a tratamentos (medicamentos) e
outros procedimentos terapêuticos (sobretudo cirur-
gias)2-6, deixando para segundo plano as avaliações
de testes e equipamentos diagnósticos. Seguindo essa
tendência, a capacitação de recursos humanos em ATS,
sobretudo no Brasil tem se voltado exclusivamente
para avaliação de fármacos e procedimentos.7 Inde-
pendente das razões desse cenário, essa lacuna ne-
cessita ser preenchida, pois, os ETD estão presentes
nas atividades de prevenção primária como, por exem-
plo, no screening neonatal, no rastreamento de cân-
cer de colo uterino através da citologia oncótica, etc.,
bem como na prevenção secundária, considerando-se
que um diagnóstico confiável é parte crucial nos prin-
cipais desfechos de qualquer doença específica. O
diagnóstico correto e precoce, sobretudo das enfer-
midades graves, interfere de forma decisiva na histó-
ria natural da doença, determinando condutas igual-
mente adequadas e consequentemente, maiores chan-
ces de desfechos favoráveis com menores custos fi-
nanceiros e sociais. Desse modo, de mesma impor-
tância que avaliar a eficácia, efetividade, segurança e

custos de fármacos e procedimentos médicos, é estu-
dar as propriedades e acurácia dos ETD.

Sempre que empregados de maneira adequa-
da, com base em evidências, os ETD são de inques-
tionável valor para seus usuários diretos (médicos e
pacientes), trazendo grande contribuição, não rara-
mente decisiva, na conduta médica. Desde confirma-
ção diagnóstica de doenças agudas e graves como no
caso das meningites bacterianas, até condições silen-
ciosas e crônicas como diabetes, hipertensão arterial
e HIV/SIDA, os testes diagnósticos desempenham
papel de grande relevância, não sendo menos impor-
tantes nos casos de pacientes que já estão em trata-
mento, pela avaliação da gravidade da doença, sele-
ção do tratamento e dos resultados da terapia institu-
ída (estabilização, progressão, melhora ou recidiva
do quadro), estimativa de prognóstico, etc. Apesar da
relevância dos ETD na prática clínica, ao se lançar
mão de um deles como auxílio, muitas vezes indis-
pensável, o solicitante deve sempre contrabalançar os
benefícios conhecidos ou potenciais com os riscos
diretos e indiretos associados. 8-11 É consenso que além
de avaliar as consequências benéficas ou não das ETD,
os custos totais envolvidos devem sempre ser consi-
derados, possibilitando a realização de avaliações
econômicas como estimativas e cálculos de custo-efe-
tividade, custo-utilidade e impacto orçamentário.11

Assim o objetivo desse artigo é apresentar os princi-
pais conceitos relacionados à avaliação das proprie-
dades dos testes e exames diagnósticos visando con-
tribuir para melhor compreensão das especificidades
encontradas nos estudos dos TED e estimular sua in-
clusão nas ATS.

ABSTRACT

 The Health Technology Assessments (HTA) worldwide has been predominantly focused on drugs, medi-
cal devices and therapeutic procedures, above all, the surgeries. Despite its unquestionable importance
in the natural history of a large number of diseases and of the economic impact associated with its use,
the diagnostic exam and tests (DET), considering their qualities and hence the accuracy thereof, has
been not evaluated in the context of the HTA. There is a clear shortage of studies that evaluate the DET,
both clinician and patient safety, and economical. The purpose of this article is to present and discuss the
concepts inherent in the use of DET, the approaches to your employ, the methodologies of evaluation of
their properties and accuracy, as well as the interpretation of results DET studies, whether performed
individually or in the form of synthesis of studies of accuracy. It is hoped that this text may contribute to
better understanding of the specifics found in studies of DET and encourage their inclusion in the HTA.

Key-Words: Accuracy Studies. Diagnostic Tests. Health Technology Assessment. Review, Systematic.
Screening. Decision Making.
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Trata-se de uma revisão com foco didático-pe-
dagógico e de teor metodológico voltado para avalia-
ção e interpretação de estudos de acurácia com
aplicabilidade em avaliação de tecnologias em saú-
de. Para melhor compreensão dos termos aqui em-
pregados, quanto ao resultado existem duas categori-
as de ETD: aqueles com resultados dicotômicos (po-
sitivo/negativo ou alterado/normal) e aqueles com
resultados originados de variáveis contínuas, cuja
definição de valores de referência e ponto de corte
são essenciais. O primeiro conceito importante é o de
validade, que é definida como a capacidade do exa-
me/teste em distinguir pessoas que apresentam a doen-
ça em questão daquelas saudáveis. É de se esperar
que entre as pessoas com a doença de interesse o re-
sultado do teste seja considerado anormal ou altera-
do ou positivo, e o contrário nas pessoas sem a doen-
ça. A validade de ETD é composta por duas impor-
tantes propriedades: a sensibilidade (S) e a especifi-
cidade (E). A sensibilidade de um ETD é a sua capa-
cidade de identificar corretamente indivíduos que
apresentam a doença sob investigação, ou seja, se o
teste for realizado em quem realmente possui a doen-
ça ou condição em estudo, o resultado será positivo,
enquanto que a especificidade é a capacidade do exa-
me/teste em identificar corretamente quem não tem a
doença investigada, isto é, quando realizado em pes-
soas sem a condição ou doença, o resultado é negati-
vo. Para exemplificarmos a aplicabilidade desses dois
conceitos e seus complementos, suponha uma amos-
tra populacional hipotética de 5000 pessoas, das quais
1000 apresentam determinada doença e o restante não
a possui. Na tentativa de se verificar a validade de
um novo teste diagnóstico, toda a amostra de indiví-
duos é submetida a esse novo teste (Tabela 1). Obser-
vando os resultados apresentados, quantas pessoas

com a doença (S) e saudáveis (E) foram corretamente
identificadas pelo teste?

Ao se analisar a tabela 1, pode-se notar que na
primeira coluna, formada por 1000 indivíduos com a
doença (casos) segundo o padrão-ouro*, o novo teste
apresentou resultado positivo em 900 pessoas, ou seja,
foi capaz de identificar adequadamente 90% dos do-
entes, logo, a “S” foi 900/1000 = 0,9 (90%), sendo
estes resultados considerados “verdadeiros positivos”
(VP). Os outros 100 resultados em indivíduos (doen-
tes) em que o teste foi negativo, quando deveria ser
positivo, são denominados “falsos negativos” (FN).
Por outro lado, ao considerar-se a coluna dos 4000
sadios (controles ou sem a doença), o resultado do
teste foi negativo em 3900 pessoas, ou seja, a “E” foi
de 97,5% ou 3900/4000 = 0,975 (97,5%), sendo, por-
tanto, capaz de identificar corretamente a quase tota-
lidade dos não doentes como tal. Esses resultados são
denominados “verdadeiros negativos” (VN), enquanto
que os 100 resultados positivos são denominados de
“falsos positivos” (FP). Em testes com resultados
contínuos e naqueles com apresentação dicotômica
resultante de categorização, com frequência, há uma
relação inversa entre “S e E”, ou seja, quanto mais
sensível é um teste, menos específico ele tende a ser,
sobretudo, quando há um ponto de corte estabelecido
a partir de resultados contínuos. As variáveis e condi-
ções que interferem nesse equilíbrio serão discutidas
posteriormente. ETD com altos percentuais de resul-
tados FN e FP não são adequados, considerando-se
que nos casos FN, doenças potencialmente graves e
fatais (passíveis de tratamento) como, por exemplo,
os cânceres, deixarão de ser diagnosticadas e trata-
das, acarretando prejuízos irreparáveis aos pacientes
e à sociedade, além do possível aumento de custos
decorrente da necessidade da repetição dos testes ou

Tabela 1:  Exemplo hipotético de uma amostra de 5000 indivíduos submetidos a um novo teste diagnóstico
destinado a identificar pessoas com e sem determinada doença.

Grupos (baseando-se em padrão-ouro*)

Novo teste Doentes (Casos) Sadios (Controles) Total

Positivo 900 (VP) 100 (FP) 1000

Negativo 100 (FN) 3900 (VN) 4000

Total 1000 4000 5000

* Padrão-ouro: exame ou teste diagnóstico único ou combinado capaz de representar com fidelidade o real estado (doente ou sadio) para
a doença investigada (p. ex:  biópsia de próstata nos casos suspeitos de adenocarcinoma prostático) .
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realização de novos ETD confirmatórios, entre ou-
tras coisas. Por outro lado, resultados FP inevitavel-
mente levam a transtornos não menos danosos à po-
pulação e aos pacientes, ao, sobretudo, rotulá-los (qua-
se sempre pelo resto de suas vidas) como doentes
quando na verdade não são, induzindo a distúrbios
emocionais, incapacitação e aumentos de custos, qua-
se sempre associados a tratamentos desnecessários.
Ainda utilizando o exemplo da tabela 1, é importante
citar mais algumas propriedades dos ETD: Valor pre-
ditivo negativo (VPN), definido como a probabilida-
de de que dado o resultado do novo teste foi negati-
vo, a doença realmente não exista. O VPN pode ser
calculado com os dados da tabela empregando-se
como numerador os resultados VN e como denomi-
nador a soma dos FN + VN, assim no exemplo dado,
VPN= 3900 (VN)/4000 (FN + VN) = 0,975 (97,5%),
ou seja, a probabilidade de que pessoas do grupo de
saudáveis realmente não terem a doença, quando o
resultado do teste for negativo é de 97,5%. Valor pre-
ditivo positivo (VPP) que é definido como grau de
probabilidade de que diante de um teste positivo, re-
almente a doença exista, essa propriedade é também
denominada de probabilidade pós-teste ou prevalên-
cia. O VPP sofre grande influência da prevalência
populacional (real) da doença sob investigação e,
portanto, na maioria das vezes não pode ser calcula-
do com dados obtidos de amostras, como o exposto
na tabela 1, pois, como se pode observar a prevalên-
cia em tais casos é muito maior do que a prevalência
na população. No exemplo dado, a prevalência da
doença é de 20% (1000/5000), e ao calcular-se o VPP
com tal cifra temos VPP = VP/VP+FP (900/900+100)
= 0,9 (90%), significando que entre o grupo de doen-
tes (casos), a probabilidade de o indivíduo estar real-
mente doente dado que o resultado do teste foi positi-
vo é de 90%. No entanto, como mencionado anterior-
mente, há uma relação direta entre prevalência e VPP,
ou seja, quanto maior a prevalência da doença na po-
pulação maior o VPP (Tabela 2), sendo que com o
VPN tal fato não é tão evidente. 12

Por tal razão o cálculo do VPP requer o conhe-
cimento da verdadeira prevalência da doença em es-
tudo na população de interesse, para que se possa
empregar outra forma de cálculo, o teorema de Bayes:

Tabela 2 – Relação entre Prevalência real de deter-
minada doença na população e os valores preditivo
positivo e preditivo negativo de um determinado ETD,
mantendo-se constantes os valores de sensibilidade
e especificidade.

Prevalência VPP(%) VPN (%)

1/100.000 0,5 100,00

1/10.000 4,5 100,00

1/1.000 32,2 99,99

1/500 48,8 99,99

1/200 70,5 99,99

1/100 82,7 99,99

1/50 99,7 99,89

No exemplo anterior, se aplicarmos essa fór-
mula com os valores da prevalência da doença na-
quela amostra (20%), teremos:

 VPP = 0,9 x 0,2

(0,9 x 0,2) + (1 – 0,975) x (1 – 0,2) = 0,9 (90%)

ou seja, o mesmo valor do que o calculado na
tabela, no entanto, supondo-se a mesma sensibilida-
de e especificidade encontradas para o novo teste,
porém com uma prevalência real da doença na popu-
lação de 5% (0,05), teremos:

VPP =
0,9 x 0,05

(0,9 x 0,05) + (1 – 0,975) x (1 – 0,05) = 0,65 (65%)

claramente nota-se que com uma prevalência
quatro vezes menor, o VPP caiu de 90% para 65%.

Outras duas importantes propriedades na ava-
liação da acurácia dos testes diagnósticos são a razão
de verossimilhança positiva (RVS +) ou “Positive
Likelihood Ratio” e a razão de verossimilhança ne-
gativa (RVS -) ou “Negative Likelihood Ratio.13,14 A
primeira é definida como a razão de um resultado

positivo de um ETD entre pa-
cientes com a doença e sem a
doença. Pode ser mensurada
pela seguinte expressão, ten-
do-se como base o exemplo da
tabela 1, RVS + = Sensibili-

VPP =
Sensibilidade x Prevalência

(Sensibilidade x Prevalência) + (1 – Especificidade) x (1 – Prevalência)



12

Nunes AA, Martinez EZ, Ana LW, Pazin-Filho A, Coelho EB, Mello LM.
Testes diagnósticos e ATS.

Medicina (Ribeirão Preto) 2015;48(1):8-18
http://revista.fmrp.usp.br/

dade/(1-Especificidade), assim no exemplo citado a
RVS+ para o novo teste seria = 0,9/(1 – 0,975) = 36,
ou seja, no caso exemplificado o teste tem 36 vezes
mais chance de apresentar resultados positivos em
pessoas doentes (casos) em relação a pessoas sem a
doença (controles). A RVS - é a razão de um resulta-
do negativo do ETD entre pacientes com a doença e
sem a doença. Pode ser mensurada pela seguinte ex-
pressão, tendo-se como base o exemplo da tabela 1,
RVS - = 1-Especificidade/Sensibilidade, desse modo
usando o exemplo anteriormente citado, tem-se 0,025/
0,9 = 0,028, isto é, o resultado negativo desse ETD
está associado com a ausência da doença. Há ainda
uma propriedade mensurável que sintetiza a qualida-
de global de um ETD, a acurácia - definida como sen-
do o número ou proporção de resultados do teste di-
agnóstico avaliado, que são corretamente classifica-
dos (verdadeiros positivos [VP] e verdadeiros nega-
tivos [VN]), 15,16 podendo ser calculada pela expres-
são: Acurácia = VN + VP/(VP+FN+VN+FP). No
exemplo da tabela 1, a acurácia do teste diagnóstico
avaliado seria = 3900 (VN) + 900 (VP)/(900[VP] +
100[FN] + 3900[VN] + 100[FP]) = 4800/5000 = 0,96
(96%), ou seja, o teste é capaz de fornecer 96% de
resultados corretos (positivos e negativos). Os valo-
res da razão de verossimilhança podem variar de zero
ao infinito, sendo que resultados > 1 indicam asso-
ciação positiva do ETD com diagnóstico da doença
de interesse, isto é, quanto maior o valor encontrado,
maior a probabilidade diagnóstica do teste. Por outro
lado valores entre 0 e 1, depõem contra o diagnósti-
co, sendo que em achados <1, o resultado do ETD
associa-se negativamente com o diagnóstico da doença
e quanto mais próximo de zero, menor a probabilida-
de de diagnóstico da doença. Valor igual a 1 significa
que o ETD avaliado apresenta a mesma proporção de
resultados positivos entre doentes e sadios. A razão
de verossimilhança é usada para avaliar o papel de
um determinado ETD (isolado ou combinado) no di-
agnóstico de uma enfermidade em investigação, com
vantagens sobre a “S e a E”, pois, é menos dependen-
te da prevalência real da doença, pode ser calculada
para diferentes níveis de gravidade da patologia, ou
pontos de corte diferentes, permite a combinação de
resultados de testes diagnósticos múltiplos e, por úl-
timo, possibilita o cálculo da probabilidade pós-teste
da doença, sendo esta importante na tomada de deci-
são clínica diante do resultado encontrado. De posse
dos valores da prevalência real da doença e da RVS +
é possível se conhecer a probabilidade pós-teste da

doença, em função do resultado do ETD encontrado,
usando-se o nomograma de Fagan, construído a par-
tir de cálculos pelo método Bayesiano 17, que pode
ser acessado livremente através do seguinte endereço
eletrônico: http://araw.mede.uic.edu/cgi-bin/
testcalc.pl,18 onde também são possíveis os cálculos
de sensibilidade, especificidade e RVS+ e RVS -

Na prática clínica os ETD resultantes de variá-
veis contínuas como o nível de colesterol, glicose,
creatinina e tantos outros elementos no sangue ou
outros fluidos corporais, são mensurados e, portanto,
suas propriedades, também devem ser rigorosamente
avaliadas. Como os resultados obtidos, a princípio,
não são dicotômicos torna-se necessário o estabeleci-
mento de um nível ou ponto de corte, contido dentro
de determinados valores ou uma faixa de referência,
em torno da qual o achado é considerado normal ou
anormal e, portanto, os indivíduos submetidos ao tes-
te diagnóstico são considerados doentes ou não do-
entes para a enfermidade em estudo. Da mesma for-
ma que para os ETD dicotômicos, após a definição
do ponto de corte, a qualidade dos ETD contínuos
pode ser avaliada através do cálculo da sensibilidade,
especificidade, VPP (pelo teorema de Bayes), VPN,
RVS +, RVS – e acurácia.

A faixa de referência (FR) é um intervalo nu-
mérico definido e específico para cada ETD e respec-
tiva técnica, o que significa que para cada teste diag-
nóstico (p. ex. glicemia de jejum), existe uma FR cor-
respondente e que para o mesmo teste, se a técnica de
realização diferir, a FR geralmente também difere. Na
prática clínica a FR é a representação de uma varia-
ção possível dos resultados encontrados e tidos como
normais ou aceitáveis em 95% de uma amostra popu-
lacional considerada sem a doença de interesse, as-
sim se presume que 5% desses indivíduos apresenta-
rão resultados alterados (anormais), consequentemen-
te, resultados levemente alterados (fora da FR) de-
vem ser interpretados com cautela, pois, podem ser
verdadeira ou falsamente anormais. Como as FR são
construídas a partir de uma amostra de indivíduos sem
a doença em estudo, os seus limites (inferior e superi-
or) situam-se geralmente em um intervalo de confi-
ança de 95%, sendo a faixa de normalidade compre-
endida entre dois desvios padrões para baixo e para
cima em torno da média do resultado encontrado,
considerando-se uma distribuição normal, entretan-
to, muitos elementos e substâncias de interesse, pre-
sentes nos fluidos corporais e mensurados pelos ETD
podem apresentar distribuição não normal, dificultan-
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do a adoção de valores referenciais confiáveis. Do
mesmo modo, não há plena garantia de que resulta-
dos dentro da FR descartem a presença de doença,
pois, os valores lá contidos não foram estabelecidos
em amostras de pacientes com a doença em investi-
gação.19,20 A determinação da “S e da E” para ETD
com resultados contínuos depende de se estabelecer
um limiar que seja capaz de distinguir valores nor-
mais dos anormais, sendo este denominado nível ou
ponto de corte. 21,22 Didaticamente vamos considerar
o exemplo a seguir (Figura 1), onde se pode observar
a relação entre um determinado ponto de corte, a “S e
a E” para um determinado teste.

Pode-se claramente observar que à medida que
o ponto de corte diminui (deslocamento para a es-
querda), a “S” aumenta à custa de diminuição da “E”,
enquanto que com seu aumento (deslocamento para a
direita), há aumento da “E” com diminuição da “S”.
Diante dessa interpendência entre “S e a E”, o ponto
de corte escolhido situa-se onde tais propriedades se
encontram em níveis intermediários. Para se estabe-
lecer um ponto de corte considerado como ótimo para
que um ETD seja capaz de render resultados
confiáveis, o uso da curva ROC (Receiver Operating
Characteristic)22 é uma ferramenta importante (Figu-

Figura 1 – Distribuição de duas populações hipotéticas (A – sem a doença; B –
com a doença) e o posicionamento de três diferentes pontos de corte para um
ETD hipotético.

ra 2), ao possibilitar a visualização dos valores en-
contrados confrontando-os com valores de “S e E”
correspondentes, permitindo inclusive a comparação
entre dois ou mais ETD no diagnóstico da doença sob
investigação.

Como se pode observar, através da curva ROC
é possível determinar um ponto de corte ideal, onde a
“S e E” se equilibram e apresentam maior performan-
ce dada pela maior área sob a curva (AUC). Na com-
paração de dois ou mais ETD em uma mesma curva,
o teste cujo ponto de corte se aproximar mais do can-
to superior esquerdo, portanto, com maior AUC, deve
ser visto como aquele que apresenta a melhor quali-
dade, não se esquecendo de que o julgamento e deci-
são clínica para sua adoção não dependem apenas dis-
so. Além das qualidades anteriormente citadas, há
outras propriedades dos ETD, entre elas a considera-
da mais importante é a reprodutibilidade 23, definida
como sendo a capacidade de um teste em apresentar
resultados semelhantes quando repetidos sob as mes-
mas condições. Diante do exposto, considera-se que
um teste diagnóstico útil, minimamente apresente as
seguintes características: a) metodologia adequada e
bem descrita de modo a permitir que novos estudos
sobre o teste possam ser confiavelmente e
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Figura 2 – Exemplo hipotético de um teste diagnóstico plotado em curva ROC. O ponto escuro representa o valor que alcançou o
melhor balanço entre sensibilidade (82,76%)  e especificidade (93,33%).

 

Curva ROC
Prevalência da doença (%)  49,2 

Área sob a curva ROC  0,929 
Erro padrão  0,035 

Intervalo de confiança a 95%  0,831 - 0,979 
Nível de significância  P (Área=0.5) 0,0001 

Cri tério Sens ibilidade IC95% Especificidade IC95% RVS + RVS - VPP VPN 
< 40 0,00 0,0 - 12,1 100,00 88,3 - 100,0   1,00   50,8 
<=40 3,45 0,6 - 17,8 100,00 88,3 - 100,0   0,97 100,0 51,7 
<=56 1 0, 34 2,3 - 27,4 100,00 88,3 - 100,0   0,90 100,0 53,6 
<=60 1 7, 24 5,9 - 35,8 100,00 88,3 - 100,0   0,83 100,0 55,6 
<=64 4 4, 83 26,5 - 64,3 100,00 88,3 - 100,0   0,55 100,0 65,2 
<=68 6 8, 97 49,2 - 84,7 100,00 88,3 - 100,0   0,31 100,0 76,9 

<=72 * 8 2, 76 64,2 - 94,1 9 3,33 77,9 - 99,0 12,41 0,18 92,3 84,8 
<=74 8 2, 76 64,2 - 94,1 9 0,00 73,4 - 97,8 8,28 0,19 88,9 84,4 
<=76 8 2, 76 64,2 - 94,1 8 0,00 61,4 - 92,2 4,14 0,22 80,0 82,8 
<=80 100,00 87,9 - 100,0 4 3,33 25,5 - 62,6 1,76 0,00 63,0 100,0 
<=84 100,00 87,9 - 100,0 3,33 0,6 - 17,3 1,03 0,00 50,0 100,0 
<=88 100,00 87,9 - 100,0 0,00 0,0 - 11,7 1,00   49,2   
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acuradamente reproduzidos; b) acurácia e precisão
devidamente avaliadas e estabelecidas; c) “S e E”
estabelecidas com base em comparação com um “pa-
drão-ouro” para a doença de interesse, segundo dire-
trizes e protocolos recomendados; d) na avaliação do
teste foram selecionadas pessoas com a doença e sem
a doença de interesse com características semelhan-
tes quanto à gravidade da enfermidade, tratamento,
faixa etária, sexo de modo a minimizar viés de espec-
tro e permitir generalização apropriada dos resulta-
dos. Assim como para ensaios clínicos24 e estudos
observacionais25, onde a síntese de resultados é pos-
sível através de revisões sistemáticas com e sem
metanálises, para estudos de avaliação de testes diag-
nósticos 26, isso também é possível e bastante desejá-
vel.27 Revisões sistemáticas, principalmente com
metanálises, dos estudos de acurácia, fornecem bons
níveis de evidência científica e clínica para a avalia-
ção dos ETD e as razões para isso são as mesmas que
para as revisões dos ensaios clínicos 28, no entanto,
publicações e diretrizes metodológicas sobre o tema
ainda são escassas, sobretudo, voltadas para a ATS. A
metodologia aplicada na realização de revisões siste-
máticas dos estudos de acurácia de ETD, em seus
pontos básicos, não difere muito daquelas dos ensai-
os clínicos: O acrônimo “PICO” pode também ser
perfeitamente aplicado; na busca de literatura pode-
se lançar mão dos mesmos bancos de dados (Pubmed,
Scopus, Embase, Cochrane, etc), no entanto, as dife-
renças residem nos instrumentos de avaliação da qua-
lidade dos estudos selecionados, nas ferramentas es-
tatísticas analíticas e na interpretação dos resultados,
aspectos que serão brevemente comentados a seguir.

O passo inicial na avaliação dos estudos sele-
cionados, visando a inclusão na revisão sistemática é
a aplicação de guias como “The Standards for Re-
porting of Diagnostic Accuracy” (STARD) 29, um ins-
trumento que lista 25 recomendações a serem obser-
vadas sobre aspectos metodológicos dos estudos.
Atualmente os bons periódicos científicos adotam e
exigem o STARD para a publicação de estudos de
ETD. Outro importante instrumento para analisar a
qualidade de estudos diagnósticos é o “Quality
Assessment of Diagnostic Ac-curacy Studies”
(QUADAS) 30, composto por 14 perguntas objetivas,
cujas respostas são sim/não/pouco claro, sendo que
cada resposta negativa ou pouco clara diminui a qua-
lidade do estudo.31 Importante salientar que por ter
recebido críticas e sugestões de melhoria os autores
desenvolveram o QUADAS-2 32, uma versão mais

elaborada que engloba quatro abrangentes domínios
avaliados quanto ao risco de ocorrência de viés e con-
siderações sobre aplicabilidade do teste.

A acurácia combinada dos estudos incluídos
pode ser avaliada de algumas maneiras33: através de
construção de uma curva ROC “combinada” ou
Summary Receiver Operating Characteristic (S-
ROC), onde os resultados de todos os estudos são
plotados e há um resultado global de todos eles, de-
monstrando a “S e E” final daquele teste, sendo que a
interpretação do resultado é semelhante à descrita
anteriormente para a curva ROC “simples”. Outra
maneira de se avaliar a combinação dos resultados é
o cálculo do Odds Ratio Diagnóstico (ORD ou DOR)
que é uma medida de poder discriminatório de um
ETD, sendo expresso por: ORD = S/(1- E)/1- E)/E.
Para verificar a homogeneidade dos estudos a estatís-
tica Q de Cochran é empregada, enquanto que para
análise de consistência da homogeneidade utiliza-se
a estatística I 2. A apresentação dos resultados pode
ser pela demonstração da curva SROC, gráfico de flo-
resta, tabela com dados dos ORD individuais e total,
tabela com dados de sensibilidade e especificidade indi-
viduais e totais. Notar que na curva SROC (Figura 3)
o teste com melhor desempenho está apontado pela
seta (mais próximo do canto superior esquerdo), en-
quanto que no gráfico de floresta há uma RVS+ com-
binada de 10,95, significando que resultados positivos
do teste em análise estão bastante associados à pre-
sença da doença. No entanto, ao analisar-se o resulta-
do do I2 e da estatística Q, se deduz que há grande
variabilidade e inconsistência entre os cinco estudos
selecionados, portanto, apesar de estimadores favorá-
veis, os resultados devem ser avaliados com cautela.

ETD e tomada de decisão

Apesar de muito úteis, os métodos e estudos
tem limitações por não levarem em consideração os
inúmeros desfechos clínicos que podem ocorrer, bem
como, os valores subjetivos que os pacientes, seus
familiares e médicos depositam nas possíveis conse-
quências clínicas, assim, a análise de decisão pode e
deve ser usada para que tais fatores sejam adequada-
mente considerados.33 Aconselha-se modelar as op-
ções baseadas na decisão médica diante do resultado
de determinado teste diagnóstico atribuindo probabi-
lidades às alternativas existentes, assim como consi-
derar os possíveis valores envolvidos como os desfe-
chos clínicos, medidas de utilidade como anos de vida
ajustados pela qualidade e custos, além de proceder
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Summary Diagnostic Odds Ratio (Random effects model)

               Study     | DOR [95%  Conf. Iterval.] % Weight

————————————————————————————————————————————

nunes1                   | 21,000    9,618   - 45,851 26,45

nunes2                   | 22,667    10,860  - 47,308 27,45

nunes3                   | 23,222    8,700   - 61,986 22,24

nunes4                   | 396,00    52,016  - 3014,8 9,19

nunes5                   | 49,000    11,450  - 209,69 14,66

————————————————————————————————————————————

 (REM) pooled DOR        | 32,528    16,099  - 65,724

————————————————————————————————————————————

Heterogeneity chi-squared = 8,81 (d.f.= 4) p = 0,066

Inconsistency (I-square) = 54,6 %

Estimate of between-study variance (Tau-squared) = 0,3281

No. studies =  5.

Figura 3:
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aos cálculos que possibilitarão visualizar qual deci-
são oferece os melhores resultados para todos os en-
volvidos. O modelo mais apropriado para se avali-
ar custos e consequências de ETD é a árvore de deci-
são, onde são comparadas as alternativas de teste di-
agnóstico, bem como, as opções entre tratar e não tra-
tar o paciente, diante do resultado encontrado, por-
tanto, é perfeitamente possível e desejável a realiza-
ção de avaliações econômicas dos ETD.

ConsiderConsiderConsiderConsiderConsiderações fações fações fações fações finaisinaisinaisinaisinais

O avanço na área de diagnóstico com auxílio
de ETD de alta densidade tecnológica é notório, rapi-
damente progressivo e irreversível, resultando em ele-
vação dos custos em saúde, tanto no setor público
quanto no suplementar e privado. Assim sendo, com-
preender os instrumentos de ATS nesse contexto é fun-
damental para subsidiar o raciocínio clínico, direcio-

nar os profissionais às boas práticas em saúde que
resultem em benefício e segurança aos pacientes, além
de racionalizar os custos para os sistemas de saúde e
auxiliar os gestores da saúde na tomada de decisão
com base em informações compreensíveis e confiá-
veis.
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