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RESUMO:
Objetivo: Avaliar e classificar os riscos de vieses dos ensaios clínicos (EC) que compõem as NTs referentes à so-
licitação dos DOAC. Métodos: As NTs relacionadas à solicitação dos DOAC apixabana, dabigatrana, edoxabana e 
rivaroxabana foram selecionadas no website e-NatJus e, após exclusão das referências duplicadas, foi realizada 
uma análise dos EC utilizados para a redação das mesmas. O risco de viés dos EC (baixo, alto ou viés incerto) foi 
avaliado utilizando a ferramenta Cochrane Risk of Bias e os resultados foram adicionados no Review Manager 5.4. 
Resultados: Foram selecionadas 181 NTs, analisados 236 artigos e após aplicação dos critérios de inclusão, resul-
tou em 28 EC analisados na íntegra. Nenhum dos EC ficou isento de viés. A maioria dos EC, 71% (20/28), apre-
sentou baixo risco de viés em relação ao viés de atrito e viés de relato. Por outro lado, 61% (17/28) dos estudos 
não controlaram o viés de seleção, performance e detecção, uma vez que apresentam incertezas e alto risco de 
viés. Além disso, foi observado que 21% (6/28) dos EC apresentaram alto risco de viés para conflito de interesses. 
Conclusão: Os vieses presentes nos EC citados como referência das NT referentes a solicitação dos DOAC são 
significativos e comprometem a sua qualidade.
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INTRODUÇÃO

A saúde no Brasil é resguardada pela 
Constituição Federal de 1988, em que o artigo 196 
reconhece a saúde como “direito de todos e dever 
do estado”1. Desse modo, diante de um risco à saú-
de, o cidadão prevalece desse direito e demanda 
contra o estado para obter a assistência necessá-
ria, dando origem ao processo de judicialização2. 
De acordo com Machado3, judicialização da saúde 
refere-se a um evento sociojurídico que se expres-
sa notadamente nos processos judiciais, visando à 
concessão de procedimentos, tratamentos e medi-
camentos e que foi implementado no Brasil a partir 
de 1990.

 A judicialização da saúde vem crescendo 
significativamente e os medicamentos mais solici-
tados judicialmente são para o tratamento de do-
enças raras e doenças crônicas não transmissíveis 

(DCNT)4. Dentre as DCNT, destacam-se as doenças 
tromboembólicas. O tratamento das doenças trom-
boembólicas se dá por anticoagulação terapêutica 
e a varfarina, disponibilizada pelo SUS, é conside-
rada o pilar da terapêutica anticoagulante oral para 
o tratamento. Contudo, seu uso necessita de um 
monitoramento laboratorial rigoroso, pois apresen-
ta interação com outros medicamentos e alguns ali-
mentos, o que pode ocasionar baixa adesão à tera-
pia5. Assim, os anticoagulantes orais de ação direta 
(DOAC) vêm sendo prescritos para o tratamento do 
TEV, uma vez que apresenta doses fixas, sem ne-
cessidade de monitoramento. Devido ao alto custo, 
muitos pacientes que precisam fazer uso dos DOAC 
recorrem à justiça6-7.

Como forma de racionalizar e minimizar 
a judicialização, o Conselho Nacional de Saúde, 
o Ministério da Saúde do Brasil e o Hospital Sírio 
Libanês, criaram o “e-NatJus”, um website, onde 
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ficam armazenadas as Notas Técnicas (NTs), docu-
mentos científicos formulados por uma equipe téc-
nica dos Núcleos de Apoio ao Judiciário (NATJus), 
composta por profissionais da saúde do Tribunal de 
Justiça e sob solicitação dos magistrados para au-
xiliar nas decisões dos processos de saúde4-8. Para 
exercer esse objetivo, os conteúdos das NTs devem 
estar pautados em referências, que incluem ensaios 
clínicos de relevância e qualidade técnica-experi-
mental. Diante da ausência de estudos que avaliem 
a qualidade dos ensaios clínicos que são utilizados 
para elaboração dessas notas técnicas, a proposta 
deste trabalho foi avaliar e classificar os riscos de 
vieses dos ensaios clínicos que compõem as NTs 
referentes à solicitação dos DOAC apixabana, dabi-
gatrana, edoxabana e rivaroxabana.

MÉTODOS

Trata-se de um estudo descritivo documental 
desenvolvido em duas etapas:

1. Seleção das Notas técnicas e análise 
das referências utilizadas
 O estudo utilizou dados secundários con-

tidos na plataforma e-NatJus (https://www.cnj.
jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php). A busca por 
todas as NTs publicadas desde a implantação do 
sistema (2018) foi realizada por duas pesquisado-
ras, N.A.A e M.L.P.D, no período de maio a junho 
de 2020, utilizando como critério de inclusão todas 
as NTs referentes à solicitação de DOAC (apixaba-
na, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana). Para 
identificá-las no sistema, utilizou-se as seguintes 
palavras-chave: anticoagulantes, anticoagulante, 
rivaroxabana, rivaroxaban, dabigatrana, apixaba-
na, apixaban, edoxabana, edoxaban, lixiana, li-
xian, xarelto, pradaxa e eliquis. Posteriormente, 
foi realizada uma análise detalhada das NTs por 
uma pesquisadora (N.A.A), a fim de excluir as du-
plicatas e as NTs que não se enquadravam nos cri-
térios de inclusão. A análise dos ensaios clínicos 
utilizados como referência para redação das NTs, 
foi realizada de forma individual por uma pesqui-
sadora (M.L.P.D), sendo excluídas as duplicatas. 
Os EC inseridos no trabalho foram alocados em 
uma planilha do Microsoft Excel®, separados por 
princípio ativo.

2. Análise do risco de viés dos ensaios clí-
nicos contidos nas referências das No-
tas técnicas
 O risco de viés dos ensaios clínicos selecio-

nados foi avaliado utilizando a ferramenta Risk of 
Bias da Colaboração Cochrane9, que compreende os 
sete domínios (Dom):

• Viés de seleção: 
 ◦ Dom1: Geração da sequência ale-

atória, 
 ◦ Dom2: Ocultação da alocação,

• Viés de performance: 
 ◦ Dom3: Cegamento dos participan-

tes e profissionais,
• Viés de detecção: 

 ◦ Dom4: Cegamento de avaliadores 
de desfecho,

• Viés de atrito: 
 ◦ Dom5: Desfechos incompletos,

• Viés de relato: 
 ◦ Dom6: Relato de desfecho seleti-

vo,
• Outros vieses: 

 ◦ Dom7: Outras fontes de vieses.

Essa análise foi realizada por duas pesquisa-
doras (M.L.P.D e N.A.A), de forma independente e 
cada uma categorizou os ensaios clínicos contidos 
na planilha Excel como: alto risco de viés, baixo 
risco de viés e risco de viés incerto de acordo com 
os critérios estabelecidos no Manual da Cochrane 
(HIGGINS et al., 2011)9, conforme itens abaixo:

1. Geração de sequência aleatória: Considera-
-se baixo risco de viés quando o método 
usado para gerar a sequência foi arremesso 
de moedas, dados, sorteio, tabela de nú-
meros randômicos, números randômicos 
por computador ou embaralhamento de en-
velopes. O alto risco de viés é considerado 
se para gerar a sequência utilizou data (par 
ou ímpar) de nascimento, data ou dia de 
admissão, resultados de exames, número 
de prontuário do hospital, preferência do 
participante ou julgamento do profissional. 
Já o risco incerto de viés, se o estudo não 
tem informação suficiente sobre o processo 
de geração da sequência aleatória para per-
mitir o julgamento.

about:blank
about:blank
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2. Ocultação da alocação: Considera-se baixo 
risco de viés se o processo para ocultar a 
alocação foi realizado por uma central, por 
envelopes selados e opacos, ou se os reci-
pientes dos medicamentos foram numera-
dos em sequência com aparência idêntica. 
O alto risco de viés é verificado quando a 
alocação foi feita por data de nascimento, 
envelopes sem critérios de segurança ou 
outro processo que não oculte a alocação. 
O risco incerto de viés acontece quando o 
estudo não tem informação suficiente so-
bre o processo de ocultação para permitir 
julgamento.

3. Cegamento de participantes e profissionais: 
Classifica-se como baixo risco de viés quan-
do o cegamento dos participantes e pro-
fissionais é assegurado, impossível de ser 
quebrado ou quando o estudo é não cego ou 
cegamento incompleto, mas os desfechos 
não são alterados pela falta de cegamen-
to. Quando há tentativa de cegamento dos 
participantes e profissionais, mas é prová-
vel que tenha sido quebrado e isso influen-
cia no desfecho ou o estudo é não cego ou 
o cegamento é incompleto e o desfecho é 
influenciado pela ausência de cegamento o 
estudo é classificado com alto risco de viés. 
O risco incerto de viés acontece quando o 
estudo não apresenta informação suficiente 
para julgar como alto ou baixo risco de viés 
ou o estudo não relata essa informação.

4. Cegamento de avaliadores de desfecho: É 
considerado baixo viés quando há cegamento 
dos avaliadores de desfecho e é improvável 
que o cegamento tenha sido quebrado ou não 
cegamento dos avaliadores de desfechos, mas 
os desfechos não podem ser influenciados 
pela falta de cegamento. O alto risco de viés 
é verificado quando não houve avaliação cega 
dos desfechos e isso influencia nos desfechos 
avaliados ou houve cegamentos dos avaliado-
res do desfecho, mas é provável que tenha 
sido quebrado e o desfecho verificado pode ter 
sofrido influência devido à falta de cegamen-
to. O risco incerto de viés acontece quando 
o estudo não apresenta informação suficiente 
para julgar como alto ou baixo risco de viés ou 
o estudo não relata essa informação.

5. Desfechos incompletos: O estudo é classifi-
cado como baixo risco de viés quando não 
ocorreu perda de dados dos desfechos ou as 
perdas não estão relacionadas ao desfecho 
de interesse ou os dados perdidos foram im-
putados por métodos adequados. O alto ris-
co de viés acontece quando as razões para 
perdas de dados podem estar relacionadas 
ao desfecho investigado com diferença na 
quantidade de pacientes ou a imputação 
de dados foi realizada de forma indevida. 
Quando há relato insuficiente das perdas e 
exclusões para permitir o julgamento, o es-
tudo apresenta risco incerto de viés.

6. Relato de desfecho seletivo: Classifica-se o 
estudo em baixo risco de viés se estiver dis-
ponível o protocolo do estudo e todos os des-
fechos primários e secundários pré-especifi-
cados que são de interesse da revisão foram 
reportados de acordo com o que foi proposto 
ou mesmo não estando disponível pelo pro-
tocolo do estudo fica compreensível que o 
estudo publicado incluiu todos os desfechos 
relevantes. Considera-se alto risco de viés se 
um ou mais desfechos primários foram repor-
tados utilizando mensuração, método de aná-
lise ou subconjunto de dados que não foram 
pré-especificados ou um ou mais desfechos 
primários reportados não foram pré-especifi-
cados ou o estudo não incluiu resultados de 
desfechos importantes que seriam esperados 
neste tipo de estudo. O risco incerto de viés é 
verificado quando a informação for insuficien-
te para permitir o julgamento. É esperado que 
a maioria dos estudos caia nesta categoria.

7. Outros vieses: há baixo risco de viés se o 
estudo parece estar livre de outras fontes 
de viés. O alto risco de viés está relaciona-
do ao delineamento específico do estudo ou 
foi alegado como fraudulento ou teve algum 
outro problema. Quando a informação for 
insuficiente para avaliar se um importan-
te risco de viés existe ou base lógica in-
suficiente de que um problema identificado 
possa introduzir viés, o estudo é classifica-
do como risco incerto de viés.

Após a classificação do viés de cada ensaio 
clínico pelas duas pesquisadoras (onde houve uma 
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porcentagem de 85% de concordância, calculado 
pelo coeficiente Kappa), os casos de discordâncias 
relacionadas aos julgamentos foram resolvidos por 
um terceiro pesquisador (D.H.I.S). Os resultados 
das categorizações foram adicionados no programa 
Review Manager 5.4 (Revman 5.4), o qual gerou as 
figuras de risco de viés. Os dados foram apresenta-
dos por meio de análise descritiva.

RESULTADOS

A pesquisa na plataforma e-NatJus resultou 
em um total de 1.317 NTs utilizadas na judiciali-
zação dos DOAC (apixabana, dabigatrana, edo-
xabana e rivaroxabana). Desse total, foram ex-
cluídas 1.136 NTs, sendo 1.098 duplicatas e 38 
referentes a demandas distintas (sete relacionadas 

a procedimentos médicos e 31 correspondentes a 
outros medicamentos)10.

As NTs selecionadas (181) contemplavam 
236 referências para a redação, sendo 28 ensaios 
clínicos (FIGURA1)

Após análise de acordo com os critérios de 
elegibilidade, 28 ensaios clínicos foram incluídos 
para avaliação do risco de viés. De uma maneira 
geral, a maior quantidade de estudo envolveu o 
DOAC rivaroxabana (19/28), seguido por apixaba-
na (4/28), edoxabana (3/28) e dabigatrana (2/28).

Foi observado, em concordância de 85% en-
tre as pesquisadoras, que todos os estudos incluí-
dos apresentavam algum tipo de viés, sendo que 17 
apresentaram viés de seleção, performance e detec-
ção, uma vez que apresentam incertezas e alto risco 
de viés, comprometendo a qualidade metodológi-
ca. Por outro lado, na análise por domínio (Dom1), 

Figura 1: Fluxograma de seleção dos ensaios clínicos, n=28, citados nas referências das Notas técnicas referentes à solicita-
ção de anticoagulantes orais de ação direta.
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observou-se que o Dom relacionado à geração da se-
quência aleatória apresentou baixo risco de viés 11.

O segundo domínio, ocultação da alocação, 
apresentou incertezas em proporções semelhan-
tes ao Dom1 11. Em relação ao cegamento de 
participantes e profissionais (Dom3) e cegamento 
de avaliadores de desfecho (Dom4), o risco incer-
to de viés foi verificado em 10 e 11 dos estudos 
respectivamente.

De forma similar, 20 dos ensaios clínicos 
apresentaram baixo risco de viés em relação aos 
domínios desfecho incompleto (Dom5) e relato de 
desfecho seletivo (Dom6). Por último, considerando 
o Dom7 referente ao conflito de interesse, 6 dos es-
tudos apresentaram alto risco de viés. Um resumo 
do risco de viés dos ensaios clínicos, incluídos no 
estudo, considerando os sete domínios pré-estabe-
lecidos pela ferramenta Cochrane, são apresenta-
dos na Figura 2a e 2b. 

Rivaroxabana foi o DOAC para o qual o 
maior número de ensaios clínicos foi encontra-
do (Figura 2a), principalmente a partir do ano de 
2010. Observou-se que houve predomínio de baixo 
risco de viés nos estudos da rivaroxabana mais es-
pecificamente relacionado ao desfecho incompleto 
(14/19) e geração de sequência aleatória (8/19). 
No entanto, outros vieses e conflito de interesses 
foram observados em nove estudos da rivaroxaba-
na. As incertezas refletidas pelos estudos variaram 
em 7 em relação à ocultação de alocação, cega-
mento de participantes e profissionais, 6 no cega-
mento de avaliadores de desfecho, 5 na geração 
de sequência aleatória e 5 quanto ao desfecho in-
completo e relato de desfecho incompleto. Deve ser 
destacado que a maior porcentagem de alto risco 
de viés nos estudos incluídos ocorreu no domínio 
cegamento de avaliadores de desfecho, em 711-29.

Ao analisar os ensaios clínicos referentes ao 
DOAC apixabana (Küpper et al., 1989; Keren et al., 
1990; Fleddermann et al., 2018; Robinson et al., 
2020)30-33, verificou-se que em relação ao viés de se-
leção, 3 dos estudos apresentaram incertezas quan-
to à geração da sequência aleatória (Dom1) e 2 de 
incertezas quanto à ocultação da alocação (Dom2). 
Quanto ao cegamento de participantes e profissio-
nais (Dom3), viés de performance, as incertezas to-
talizaram 3. O Dom4, cegamento de avaliadores de 
desfecho, viés de detecção, foi observado 100% de 
incertezas nos estudos. Já o viés de atrito, desfecho 

Figura 2: Resumo do risco de viés dos ensaios clínicos dos 
anticoagulantes orais de ação direta (DOAC) incluídos no 
estudo, considerando os sete domínios pré-estabelecidos 
pela ferramenta Cochrane. a) classificação por autores; b) 
distribuição das porcentagens de risco de viés dos estudos.
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incompleto (Dom5) e viés de relato, relato de des-
fecho seletivo (Dom6), houve predomínio de baixo 
risco de viés, 2. E no domínio, outras fontes de viés 
(Dom7) foi observado 3 de incertezas.

Na análise da dabigatrana (Cantu et al., 
2004; Ferro et al., 2019)34-35 foi observado nos dois 
estudos que o baixo risco de viés foi predominante 
(maior ou igual a 50%) em seis dos sete domínios 
analisados (geração de sequência aleatória, ocul-
tação de alocação, cegamento de avaliadores de 
desfecho, desfecho incompleto, relato de desfecho 
seletivo e outros vieses). O alto risco de viés foi 
verificado, considerando quatro domínios, especifi-
camente: viés de seleção (ocultação da alocação), 
detecção (cegamento de avaliadores de desfecho) 
e outros vieses (conflitos de interesse), em 50% e, 
no viés de performance (cegamento de participan-
tes e profissionais), 100%.

Finalmente, quanto à edoxabana (Sardi et al., 
2011; Giugliano et al., 2013; Monte et al., 2014)36-

38, pôde ser percebido baixo risco de viés na maio-
ria dos domínios (geração de sequência aleatória, 
cegamento de participantes e profissionais, cega-
mento de avaliadores de desfecho, desfecho incom-
pleto, relato de desfecho seletivo e outros vieses) 
com porcentagem acima de 2. A porcentagem de 
incertezas foi observada em 33% (n=1) em relação 
ao cegamento de avaliadores de desfecho, desfecho 
incompleto, relato de desfecho seletivo e 2 quanto 
à ocultação da alocação.

DISCUSSÃO

Este trabalho avaliou a qualidade dos ensaios 
clínicos citados como referência das NTs referentes 
à solicitação dos DOAC (apixabana, dabigatrana, 
edoxabana e rivaroxabana) e os resultados obti-
dos explicitaram que nenhum dos estudos inseridos 
apresentou ausência de risco de viés. Tal resultado 
já era esperado, uma vez que nos ensaios clínicos 
analisados, ora as informações eram insuficientes 
para classificar o viés, ora apresentavam dados que 
levavam à classificação alto risco de viés. Assim 
sendo, a maioria dos domínios analisados apresen-
tou a somatória de alto risco de viés e incertezas 
superior ao baixo risco de viés.

A falta de informação suficiente para permi-
tir o julgamento foi um problema encontrado na 

descrição dos ensaios clínicos. Sem as devidas in-
formações, as pesquisas podem ser consideradas 
incompletas, de má conduta científica e contribui 
para vieses39. Uma alternativa para sanar tal pro-
blema é o uso das ferramentas de qualidade do 
relato, como a rede Enhancing the QUAlity and 
Transparency Of health Research (EQUATOR) que 
tem o intuito de melhorar a confiabilidade, com base 
na promoção de relatos transparentes e precisos 
das pesquisas40-41. Um exemplo é o Consolidated 
Standards of Reporting Trials (CONSORT), primei-
ro guia de redação científica disponível para orien-
tação à escrita de ensaios clínicos. A publicação do 
CONSORT foi desencadeada pela crescente com-
provação de que os relatos de ensaios clínicos pre-
cisavam ser mais completos, trazendo informações 
essenciais para sua interpretação e aplicação de 
seus resultados39.

Quanto à qualidade dos ensaios clínicos, o 
primeiro domínio analisado, a geração de sequ-
ência aleatória, evidenciou que os ensaios clínicos 
não descrevem detalhadamente o método usado 
para idealizar a sequência aleatória ou o méto-
do usado é classificado como alto risco de viés. O 
mesmo acontece em relação ao segundo domínio, 
a ocultação de alocação, onde os ensaios clínicos 
não detalham o método utilizado para ocultar a 
sequência aleatória ou o método realizado configu-
ra alto risco de viés, comprometendo a qualidade 
metodológica do estudo, uma vez que o viés de 
seleção não é controlado. A geração de sequência 
aleatória reduz, mas por si só não é suficiente para 
impedir viés de seleção e a ocultação da alocação 
deve ser utilizada para proteger, de forma mais 
eficiente, desses vieses42. Estudos demostram que 
a criação de grupos equivalentes em ensaios clí-
nicos contribui para resultados mais fidedignos43. 
Vale ressaltar que a randomização e a alocação 
têm como objetivo criar grupos comparáveis, o 
que minimiza o viés44. Outra maneira de reduzir 
os erros sistemáticos na geração de sequência 
aleatória e ocultação da alocação, é conduzir trei-
namentos das equipes participantes nos ensaios, 
recorrer a softwares e protocolos que assegurem a 
alocação aleatória dos treinamentos45.

A análise do cegamento, avaliados no ter-
ceiro e quarto domínios, mostra que a maioria dos 
ensaios clínicos incluídos na avalição apresentou 
o viés de performance e o viés de detecção por 
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apresentar incertezas e alto risco de viés. Segundo 
Higgins et al. (2011)9, o cegamento consiste nas 
medidas utilizadas para ocultar os participantes do 
estudo, os profissionais relacionados à interven-
ção e avaliadores dos desfechos após a inclusão e 
randomização dos participantes. Com o cegamento 
efetivo, os resultados podem ser atribuídos à pró-
pria intervenção e não sofrem influência do com-
portamento dos participantes, profissionais ou dos 
avaliadores dos desfechos. A falta de cegamento 
dos participantes do estudo pode causar erros nos 
resultados dos desfechos, por exemplo, participan-
tes do grupo intervenção podem apresentar uma 
tendência maior de produzir resultados positivos e 
os do grupo controle, podem apresentar resultados 
inferiores do que se não soubessem em qual grupo 
foram destinados46. A ausência de cegamento dos 
profissionais envolvidos com a intervenção pode le-
var a modificações na conduta clínica, uma vez que 
se sabe o grupo ao qual o participante está aloca-
do42. Assim, infere-se que qualquer falta de cega-
mento induz ao viés.

Em relação ao desfecho incompleto, viés de 
atrito, os achados demonstram que a maior parte 
dos ensaios clínicos descreve se os dados relaciona-
dos aos desfechos estão completos para cada des-
fecho principal, incluindo perdas e exclusão da aná-
lise, apresentando baixo risco de viés. Nos ensaios 
clínicos randomizados, o atrito é comum de ocorrer 
e uma forma para lidar com os valores ausentes é a 
imputação. A técnica de imputação tem o intuito de 
gerar um conjunto de dados completo e a escolha 
do método adequado estará diretamente ligada ao 
motivo de perda de dados nos estudos, se a perda 
está atribuída ao acaso ou não47-48. Um ensaio clíni-
co bem conduzido procede de um acompanhamen-
to adequado dos pacientes e da cautela dos dados 
coletados, já que a perda de dados pode afetar os 
efeitos de cada desfecho49. Os resultados das análi-
ses confirmam que a maioria dos ensaios avaliados 
fizeram acompanhamentos adequados e todas as 
perdas e exclusões foram devidamente relatadas, 
configurando qualidade do estudo.

O sexto domínio analisado, relato de des-
fecho seletivo, indica a possibilidade de os en-
saios clínicos terem selecionado os desfechos ao 
descrever os resultados do estudo e o que foi 
identificado. Acontece quando autores de um es-
tudo relatam unicamente resultados positivos e 

estatisticamente relevantes e excluem os resulta-
dos estatisticamente irrelevantes ou negativos50. 
Cabe ressaltar que a maioria dos ensaios clínicos 
controlou o viés de relato por apresentar baixo ris-
co de viés nesse domínio.

O último domínio analisado, “outras fon-
tes de viés”, consiste em explicar outro viés que 
não se encaixa em outro domínio anterior da fer-
ramenta51. O conflito de interesse é um exemplo 
que se enquadra no julgamento desse domínio. De 
acordo com um estudo desenvolvido por Santos 
et al. (2014)51, o conflito de interesse estava pre-
sente na maioria dos estudos analisados e que o 
financiamento pela indústria farmacêutica estava 
relacionado a conclusões benéficas ao tratamen-
to testado. Dos ensaios clínicos avaliados, metade 
apresentou baixo risco de viés, seguido por incer-
tezas, evidenciando que o conflito de interesse por 
financiamento foi pouco observado.

É importante destacar as limitações encon-
tradas, como a falta de informação suficiente nos 
ensaios clínicos para permitir o julgamento do 
risco de viés, e em relação à ferramenta Risk of 
Bias da Cochrane, que apesar de ser considerada 
padrão-ouro para avaliar qualidade, que é a in-
clusão de domínios dependentes de julgamentos, 
visto que o grau de concordância entre avaliado-
res pode variar52-53. Para minimizar essa limitação, 
todos os pesquisadores envolvidos neste trabalho 
foram submetidos a um treinamento. Pelo melhor 
do nosso conhecimento, este é o primeiro estudo 
avaliando a qualidade dos ensaios clínicos citados 
nas referências das NTs referentes à solicitação 
de DOAC, o que poderá contribuir para melhorar a 
qualidade técnica das NTs, tornando-as mais robus-
tas e seguras.

Este trabalho revela dados preocupantes em 
relação à qualidade técnica dos ensaios clínicos ana-
lisados nas NTs para solicitação dos DOAC. Isto se 
deve ao fato de que, nas análises desses ensaios 
clínicos, muitos domínios apresentaram incertezas e 
o alto risco de viés se destacou em relação ao baixo 
risco de viés. A baixa qualidade dos ensaios clínicos 
tem um impacto direto no cumprimento das funções 
das NTs, na assessoria dos magistrados e nos custos 
da saúde pública54. Assim sendo, é urgente que as 
equipes técnicas do judiciário, responsáveis por fa-
zer as NTs, busquem novos estudos e atualizem as 
referências utilizadas para redigir as mesmas.
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CONCLUSÃO

Há vieses significativos nos ensaios clínicos 
citados como referências das NTs que subsidiam 
a tomada de decisão no âmbito da judicialização 
dos DOAC, o que pode comprometer a qualidade 
da assistência à saúde coletiva e individualiza-
da, além de comprometer a qualidade e racio-
nalidade dos processos judiciais. Os dados deste 
trabalho alertam para a necessidade de novos 
estudos clínicos, mais enfáticos, e/ou revisão e 
atualização das referências utilizadas na redação 
das NTs, no sentindo de torná-las mais robustas 
e promover maior segurança na sua utilização. 
Vale ressaltar como perspectiva para novos estu-
dos, a importância da comunicação científica de 
qualidade e compreensível para os magistrados, 
o que facilitará as decisões nos processos relacio-
nados à saúde.
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