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Resumo 
Objetivo: Avaliar a qualidade metodológica das diretrizes de prática clínica para o ma-
nejo das otites e cerume impactado e suas principais recomendações. Métodos: Para 
identificação das diretrizes clínicas realizou-se busca em diferentes bases de dados. A 
seleção das evidências passou pelo processo de revisão por pares e o consenso foi usado 
para resolver divergências A avaliação foi realizada pelo AGREE II. Os critérios adotados 
para recomendação da diretriz foram as pontuações encontradas neste domínio, sendo 
50% o valor mínimo esperado. Assim, as diretrizes que pontuaram entre 30% e 50% 
no “rigor de desenvolvimento” e alcançaram médias superiores a 50% em dois outros 
domínios foram consideradas recomendadas com modificações. O teste Kappa foi uti-
lizado para avaliar a concordância. Resultados: Foram selecionadas e avaliadas seis 
diretrizes clínicas. Dentre elas, cinco foram consideradas recomendadas. Itens como 
aplicabilidade, rigor do desenvolvimento, independência editorial e envolvimento das 
partes interessadas, obtiveram menores pontuação. A terapia não farmacológica é enfa-
tizada em todas as diretrizes como tratamento de primeira linha. O manejo sintomático 
mediado por terapia farmacológica é recomendado em associação na segunda linha de 
tratamento. Conclusão: As diretrizes avaliadas apresentaram boa qualidade. Destaca-se 
a necessidade de qualificar as recomendações quanto às evidências que as fundamen-
tam, assim como dispor as recomendações de forma compreensível, diminuir os interes-
ses conflitantes e aumentar o envolvimento de partes interessadas, para que o melhor 
cuidado aos pacientes possa ser ofertado. 
Palavras-chave: Guia de Prática Clínica; Cuidado farmacêutico baseado em evidência; 
Otite; Cerume; Manejo da dor.

Abstract
Objective: To evaluate the methodological quality and treatment profile of clinical gui-
delines for the management of otitis and impacted earwax. Methods: To identify clinical 
guidelines, a search was carried out in different databases. The selection of evidence 
went through the peer review process and consensus was used to resolve disagreements. 
The evaluation was carried out by AGREE II. The criteria adopted to recommend the 
guideline were the scores found in this domain, with 50% being the minimum expected 
value. Therefore, guidelines that scored between 30% and 50% in “development rigor” 
and achieved averages above 50% in two other domains were considered recommended, 
with modifications. The Kappa test was used to evaluate agreement. Results: Six clinical 
guidelines were selected and evaluated. Among them, five were considered. Items such 
as applicability, development rigor, editorial independence and stakeholder involvement 
obtained lower scores. Non-pharmacological therapy is focused on in all guidelines as 
first-line treatment. Symptomatic management mediated by pharmacological therapy is 
recommended in combination in the second line of treatment. Conclusion: The guideli-
nes evaluated were assessed with good quality. The need to qualify recommendations in 
terms of the evidence that supports them is highlighted, as well as to make recommen-
dations available in an informed manner, reduce conflicting interests and increase the 
involvement of interested parties, so that the best care for patients is offered.
Keywords: Clinical Practice Guide; Evidence-Based Pharmacy Practice; Otitis; Cerumen; 
Pain management.
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Introdução

A saúde do ouvido é uma área complexa, com la-
cunas significativas nos dados de prevalência e na 
carga de resultados de doenças. Atualmente, mais de 
1,5 bilhões de pessoas (quase 20% da população glo-
bal), dados que correspondem a qualquer nível de 
perda auditiva, geram um custo anual de 980 bilhões 
de dólares com perda auditiva não tratada. Estes da-
dos globais têm aumentado progressivamente, com 
90% ocorrendo nos países de baixa e média renda1. 
No Brasil, segundo dados da Pesquisa Nacional de 
Saúde, 2,2 milhões de pessoas (cerca de 1,1% da po-
pulação) possuem deficiência auditiva1.

A perda auditiva tem efeitos nocivos quando não 
diagnosticada e tratada adequadamente, gerando 
impactos na linguagem, na comunicação e na vida 
acadêmica das pessoas afetadas. De acordo com a Or-
ganização Mundial de Saúde (OMS), estima-se que 
50% da perda auditiva pode ser prevenida por meio 
de medidas de saúde pública1,2. No Brasil, a dor de 
ouvido está entre as queixas mais comuns nos aten-
dimentos de demanda espontânea na atenção primá-
ria1. Os diagnósticos mais comuns em pacientes com 
dor de ouvido são de origem primária, com destaque 
para otites, geralmente sem complicações2,3.

As otites são responsáveis por grande número de 
consultas na atenção básica e representam 33% das 
prescrições de antibióticos nesse nível de atenção à 
saúde4. De acordo com a OMS, a resistência bacte-
riana a antibióticos é um dos principais problemas 
de saúde no mundo5. Cabe destacar que o uso pouco 
criterioso de antibióticos para infecções das vias aé-
reas superiores é uma das principais causas do apare-
cimento de cepas bacterianas resistentes6.

As diretrizes clínicas são documentos informati-
vos que incluem recomendações destinadas a otimi-
zar os cuidados de saúde prestados ao paciente7. Des-
ta forma, constituem importante ferramenta para 
tornar as condutas de  assistência ao paciente  mais 
homogênea e de melhor qualidade científica8. De-
vido ao grande volume de informações geradas na 
área da saúde e a variabilidade na qualidade da pro-
dução científica, há necessidade de desenvolver uma 
síntese que facilite o acesso a esse conhecimento e 
permita recomendações baseadas em resultados de 
múltiplas fontes, fornecendo suporte científico para 
a tomada de decisões7.

Neste cenário, o instrumento AGREE (Appraisal 
of Guidelines for Research & Evaluation) foi criado por 
uma colaboração internacional entre elaboradores 
de diretrizes e pesquisadores. O AGREE teve como 
objetivo avaliar o rigor metodológico e transparência 
com que as diretrizes clínicas são desenvolvidas9,10. 
Posteriormente, dado o desenvolvimento contínuo 
para garantir as propriedades de mensuração, aplica-
bilidade e viabilidade, o instrumento foi atualizado 
gerando o AGREE II9,10. O instrumento auxilia não 
só na avaliação de diretrizes já existentes, mas tam-
bém informa critérios e domínios necessários para a 
construção de uma diretriz, ressaltando a relevância 
do rigor metodológico e da transparência no desen-
volvimento da aplicabilidade e da disposição das in-
formações nesses documentos10.

Nesta perspectiva, este estudo tem como objetivo 
avaliar a qualidade metodológica das diretrizes clí-
nicas para o manejo das otites e cerume impactado 
por meio do instrumento AGREE II.

Métodos

Realizou-se buscas na literatura, com os termos 
MeSh e operadores booleanos “Infecção da Orelha” 
OR “Ear Infection” OR “Otite” OR “Otitis” OR 
“Ear Inflammation” OR “Infection, Ear” OR “In-
flammation, Ear” OR “Cerumen” OR “Cerume” em 
junho de 2022. Buscou-se diretrizes clínicas para o 
manejo da otite e outros problemas de ouvido em di-
ferentes bases de dados científicas como: Medscape, 
Best Medicine Journal (BMJ), UptoDate, Dynamed, 
PubMed, Cochrane e Biblioteca Virtual em Saúde 
(BVS). Site de categoria de saúde: NICE- National 
Institute for Health and Clinical Excellence, e que dis-
ponibilizam guias de prática clínica, Guidelines  In-
ternational Network (GIN) e Ministério da Saúde. 
Foi verificada a disponibilidade na forma de acesso 
livre às diretrizes clínicas pesquisadas. Nas situações 
em que existisse mais de uma diretriz para a mesma 
condição clínica, foi priorizada a seleção da diretriz 
mais recente com conteúdo relacionado ao trata-
mento medicamentoso da doença. 

Foram incluídas diretrizes clínicas, publicadas 
entre junho de 2012 a junho de 2022 com acesso li-
vre ao texto completo, no idioma inglês e português. 
Foram excluídas publicações cujo escopo não en-
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globava o tratamento da otite e cerume impactado; 
destinadas a populações específicas; direcionadas ao 
contexto de urgência, emergência e/ou internação do 
paciente; focadas em um único tipo de tratamento. 
A seleção dos estudos foi realizada por dois pesqui-
sadores e o consenso foi usado para resolver as di-
vergências.

Pelo fato de o estudo abordar apenas dados de 
acesso público e universal, não se tratando de pes-
quisa que envolvesse seres humanos, não foi subme-
tido ao Comitê de Ética em Pesquisa em conformi-
dade com a Resolução CNS nº 466/2012.

AGREE II (Appraisal of Guidelines for Research & 
Evaluation):

O instrumento Appraisal of Guidelines for Resear-
ch & Evaluation (AGREE II) foi desenvolvido para 
abordar a variabilidade na qualidade de diretrizes. 
Com o crescimento da quantidade de diretrizes clí-
nicas publicadas ao longo dos anos, acrescentado a 
contradições entre tais documentos, gerou preocu-
pação quanto à qualidade destas diretrizes. Neste 
cenário, o instrumento AGREE (Appraisal of Guide-
lines for Research & Evaluation) foi criado por uma 
colaboração internacional entre elaboradores de di-
retrizes e pesquisadores10. 

Este instrumento permite prover uma base so-
bre como as diretrizes devem ser elaboradas e suas 
informações relatadas para garantir uma alta confia-
bilidade da pesquisa, informa critérios e domínios 
necessários para a construção de uma diretriz, ressal-
tando a relevância do rigor metodológico e da trans-
parência no desenvolvimento da aplicabilidade e da 
disposição das informações nesses documentos10.  

As condutas para que AGREE II apresente qua-
lidade são aquelas em que as diretrizes tenham sido 
abordadas de forma adequada, que as recomendações 
apresentem validade interna e externa e que sejam 
embasadas em evidências10,11. O AGREE II avalia a 
qualidade de uma diretriz a partir de vinte e três itens 
organizados em seis domínios: escopo e finalidade, 
envolvimento das partes interessadas, rigor do desen-
volvimento, clareza da apresentação, aplicabilidade e 
independência editorial9,10. A estrutura do AGREE 
II possui diferentes disposições, o primeiro domínio, 
“escopo e finalidade” retrata o objetivo geral da dire-

triz, as questões específicas de saúde e à população-al-
vo10. O segundo domínio, “envolvimento das partes 
interessadas” apresenta em que medida a diretriz foi 
desenvolvida pelas partes interessadas e representa 
a visão dos usuários10. O domínio três, “rigor do de-
senvolvimento”, é considerado o domínio principal e 
diz respeito ao processo usado para coletar e sinteti-
zar as evidências, os métodos para a formulação das 
recomendações e suas respectivas atualizações9,10. O 
domínio quatro, “clareza das apresentações”, discor-
re sobre a linguagem, estrutura e o formato da dire-
triz10. Já o domínio cinco, “aplicabilidade”, estabelece 
prováveis fatores facilitadores e barreiras para a im-
plementação, estratégias para melhorar a aplicação, 
bem como envolvimento de recursos relacionados à 
utilização da diretriz10. De modo a fechar os domí-
nios, o domínio seis, “independência editorial”, diz 
respeito à formulação das recomendações de modo 
a não apresentarem vieses decorrentes de interesses 
conflitantes10. Para cada item é dada uma nota de 1 
a 7, sendo 1 “discordo totalmente” e 7 “concordo to-
talmente”9,10. As pontuações dos domínios devem ser 
calculadas por meio da soma de todas as pontuações 
dos itens individuais a fim de estabelecer o resultado 
total como uma porcentagem da pontuação máxima 
possível em cada domínio9,10.

O cálculo para a determinação dos pontos dos do-
mínios é realizado de acordo com a seguinte fórmula:

    Pontuação obtida – Pontuação mínima
  –––––––––––––––––––––––––––––––––––  X 100
   Pontuação máxima – Pontuação mínima

Conforme recomendação do instrumento 
AGREE II, as diretrizes incluídas neste estudo fo-
ram avaliadas por quatro avaliadores independentes 
(MGA, FLCV, APOB e RMG), que tinham conheci-
mento prévio do método10. Cada item foi pontuado 
pelos avaliadores em uma escala Likert de sete pon-
tos de acordo com o quanto mal ou quão bem cada 
característica da diretriz de prática clínica (DPC) 
atendeu aos critérios estabelecidos pelos usuários do 
AGREE II. Depois disso, uma porcentagem de ade-
quação entre 0% e 100% de cada domínio foram ob-
tidos a partir da soma das notas atribuídas por todos 
os avaliadores e pela pontuação máxima possível10, 
conforme estudos prévios12–14.



Alvares MG, Vaz FLC, Santana RS, Lima RF, Barbosa APO, Gomes RMARTIGO ORIGINAL

J Assist Farmac Farmacoecon, v.9, n.1, p.26-35, jan. 2024. doi:10.22563/2525-7323.2024.v9.n.1.p.26-35  29

• Substancial: (0,61 – 0,80)
• Quase perfeita: (0,81 – 1)

Considerando que o AGREE II não fornece um 
parâmetro específico para a recomendação ou não 
das diretrizes clínicas, classificando-as em alta ou 
baixa qualidade, utilizou-se o domínio três (rigor do 
desenvolvimento) como critério principal de avalia-
ção, uma vez que nesse domínio é abordado o pro-
cesso utilizado para coletar e sintetizar as evidências, 
os métodos para a formulação das recomendações e 
as respectivas atualizações10.

Desse modo, a diretriz que obteve 50% em “rigor 
de desenvolvimento” e em outros dois domínios foi 
considerada “recomendada”; a diretriz que pontuou 
entre 30% e 50% em “rigor de desenvolvimento” e 
superior a 50% em dois outros domínios foi conside-
rada “recomendada com modificações”; e, por fim, 
a diretriz que obteve pontuação inferior a 30% em 
“rigor de desenvolvimento” foi considerada “não re-
comendada” 10,15.

Resultados

Foram incluídas seis diretrizes clínicas para ava-
liação (fluxograma 1).

Fluxograma 1 – Processo de seleção das diretrizes clínicas

A concordância entre os avaliadores foi avaliada 
por meio do teste Kappa15. O teste Kappa apresenta 
valor 1 se houver concordância perfeita entre os ava-
liadores e valor 0 se a porcentagem de concordância 
observada for igual a concordância devido ao aca-
so15. A realização do teste é requisito do instrumento 
AGREE II, mas para praticidade e conjunção dos 
dois métodos de avaliação, foram utilizados os valo-
res 1,2 e 3 para Kappa a fim de relacionar-se com o 
teste AGREE II (Tabela 1). Para a análise de concor-
dância, os avaliadores definiram que os escores 1 e 2 
seriam considerados “baixos”, os escores entre 3 e 5 
seriam “intermediários” e os escores 6 e 7 “altos”15.

Tabela 1 – Esquema de notas entre testes Kappa e 
AGREE II

Baixa Intermediária Alta

Nota de avaliação Kappa 1 2 3

Nota de avaliação AGREE II 1 a 2 3 a 5 6 a 7

Os seguintes parâmetros de comparação foram 
considerados

• Concordância pobre: (<0,00)
• Leve: (0,00 – 0,20)
• Razoável: (0,21 – 0,40)
• Moderada: (0,41 – 0,60)
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Referências identicadas por meio de pesquisa
em banco de dados: n = 299
Pubmed: n = 28  Medscape n + 1  NICE: n + 25
Outras bases de dados: n = 246

Referências mantidas para análise de
títulos pós exclusão de duplicatas:

n = 35

Exclusões baseadas nos títulos:

n = 13

Documentos excluídos após
leitura de resumos:

n = 16

Mantidas para leitura do resumo:

n = 22

Diretrizes incluídas para a avaliação do
AGREE ii:

n = 6

Referêmcias identicadas por meio de pesquisa
adicionais: n = 2
UpToDate: n = 1
NICE: n = 1
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As diretrizes incluídas para a avaliação estão 
apresentadas na Tabela 2. As diretrizes de prática 
clínica (DPC) têm origem de localidades diferentes. 
Uma diretriz brasileira foi encontrada, mas por ser 
publicada há mais de 10 anos, não cumpriu os crité-
rios para inclusão neste estudo.

Recomendações gerais das diretrizes

As diretrizes clínicas seguem um consenso de 
que um método de tratamento inicial é necessário 
como linha de prevenção, essas medidas são orien-
tadas por meio de práticas não farmacológicas que 
conseguem mediar as doenças, caso não sejam gra-
ves16–18. As prevenções resultam na diminuição do 
desconforto e irritações18.

Tabela 2. Características das diretrizes clínicas para manejo das otites e cerume impactado16–21

Diretriz Clínica País de Origem Ano Grupo/Organização responsável

DPC 1 Korean clinical practice guidelines: otitis media 
in children

Coreia do Sul 2012 Korean Otologic Society

DPC 2 The Diagnosis and Management of Acute Otitis 
Media

Estados Unidos 2013 American Academy of Pediatrics

DPC 3 Clinical Practice Guideline: Otitis Media with 
Effusion Executive Summary (Update)

Estados Unidos 2016 American Academy of Otolaryngology – Head 
and Neck Surgery Foundation

DPC 4 Clinical Practice Guideline (Update): Earwax 
(Cerumen Impaction)

Estados Unidos 2017 American Academy of Otolaryngology – Head 
and Neck Surgery Foundation

DPC 5 Management of otitis media with effusion in 
children. Société française d’ORL et de chirurgie 
cervico-faciale clinical practice guidelines.

França 2018 Société française d’ORL et de chirurgie cervico-
faciale

DPC 6 Updated Guidelines for the Management of  
Acute Otitis Media in Children by the Italian 
Society of Pediatrics: Treatment.

Itália 2019 Italian Society of Pediatrics

Entre as diretrizes avaliadas, 50% recomendam 
a vacinação como medida de cuidados preventivos 
para as otites17–19. 

A DPC 6 (Clinical Practice Guideline (Update): 
Earwax (Cerumen Impaction) que aborda o cerume 
impactado, apresenta a higiene adequada do canal 
auditivo, seguido de irrigação com água ou solução 
salina, como principais recomendações com vistas a 
hidratar a cera e facilitar a saída do cerume, além de 
recomendar a remoção manual do excesso de cerume 
impactado do ouvido19. 	

As recomendações não farmacológicas das dire-
trizes avaliadas incluem a vacinação, espera vigilan-
te, redução dos fatores de risco e informações pre-
ventivas como medida de cuidados preventivos para 
as otites (Tabela 3)16–18,20. 

Tabela 3. Recomendações de tratamento não farmacológico16–21  

TRATAMENTO NÃO FARMACOLÓGICO PARA AS OTITES E PROBLEMAS DE OUVIDO

Recomendação DPC 1 DPC 2 DPC 3 DPC 4 DPC 5 Exemplos

Espera vigilante Sim Sim Sim Sim Sim 3 meses para OME* e até 72hrs OMA*.

Informações preventivas Sim Sim Sim Sim Não Limpeza; Espera Vigilante; Em casos de agravamento 

iniciar as intervenções.

Redução dos fatores de risco Sim Sim Sim Sim Sim Amamentação até 6 meses; Evitar exposição ao tabaco; 

Exclusão do uso de mamadeiras.

Vacinas Sim Sim Não Sim Não Manter o calendário de vacinas em dia.

*OME (Otite Média com Efusão), *OMA (Otite Média Aguda)
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A partir da proposta de tratamento não farma-
cológico tem-se em continuidade o tratamento far-
macológico (Tabela 4). As diretrizes recomendam 
manejo farmacológico para a otite média aguda 
(OMA)18. O desconforto causado pela dor é abor-
dado como critério principal entre as diretrizes 
avaliadas. Os analgésicos são altamente recomen-
dados para a otalgia no âmbito de intervenção ini-
cial16–18,21.

Os antibióticos são indicados, nos casos mais gra-
ves, como segunda linha de intervenção16–18.

A diretriz de cerume impactado recomenda solu-
ções farmacêuticas, denominado agentes cerumeno-
líticos (peróxido de carbamida, hidroxiquinolina + 
trolamina, cloreto de sódio 0,9%) capazes de emul-
sionar, hidrolisar o cerume, facilitando a sua retirada 
e melhorando o desconforto19,22–26.

Tabela 4. Quadro com as recomendações de tratamento farmacológico 16,17,19–21,23,25,27–31

TRATAMENTO FARMACOLÓGICO PARA OTITES E PROBLEMAS DE OUVIDO

Classe Medicamentosa DPC 1 DPC 2 DPC 3 DPC 4 DPC 5 DPC 6 Exemplos

Analgésicos sistêmicos 
e tópicos

Sim Sim Não Sim Não Não Acetaminofeno
Lidocaína (Tópica)
Procaína (Tópica)  
Benzocaína (Tópica)  

Antibióticos Sim Sim Não Sim Não Não Amoxicilina+Clavulanato
Azitromicina
Cefuroxima
Cefditoreno
Clindamicina
Cloranfenicol
Cefaclor
Cefprozil
Cefdinir

Antiinflamatório não 
esteroides (AINES)

Sim Não Não Sim Não Não Ibuprofeno
Fenazona

Avaliação da qualidade das diretrizes pelo 
AGREE II

Após a avaliação dos critérios pelo AGREE II, 
calculou-se a média para cada um dos seis domínios 
de cada diretriz clínica selecionada10. As médias po-
dem ser observadas na Tabela 5. Após a aplicabilida-
de dos critérios, foi verificado que dentre as seis di-
retrizes, cinco obtiveram uma nota maior de 50% no 
domínio três, rigor do desenvolvimento, e em outros 
dois domínios, sendo caracterizadas como recomen-
dadas a serem utilizadas na prática dos profissionais 
de saúde16–20. A DPC 5 obteve uma porcentagem de 
42% no domínio três (rigor do desenvolvimento) e 
em outros dois domínios obteve uma porcentagem 
acima de 50% sendo caracterizada como recomenda-
da com modificações21.

Tabela 5. Pontuações para cada domínio do instrumento AGREE II.

Diretriz Escopo e 
Finalidade

Envolvimento 
das partes 

Interessadas

Rigor do 
desenvolvimento

Clareza das 
apresentações Aplicabilidade Independência 

editorial Recomendação

DPC 1 100% 100%     97% 100% 83%     48% Recomendada

DPC 2 100% 100% 100% 100% 81% 100% Recomendada

DPC 3 100%     94%     91% 100% 68%     85% Recomendada

DPC 4 100%     91% 100% 100% 81% 100% Recomendada

DPC 5     68%     44%     42%     84% 28%     58% Recomendada com 
Modificações

DPC 6 100%     89% 100% 100% 81% 100% Recomendada
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As diretrizes obtiveram uma média geral de 
94,66% dentro do primeiro domínio “escopo e fina-
lidade” demonstrando os objetivos gerais de iden-
tificação, classificação, tratamento e prevenção de 
forma clara e específica16–21. A DPC 5 “Management 
of otitis media with effusion in children. Société françai-
se d’ORL et de chirurgie cervico-faciale clinical practice 
guidelines” não demonstrou boas descrições e obteve 
uma pontuação (68%) inferior comparada com as de-
mais diretrizes avaliadas21.

O segundo domínio “envolvimento das partes 
interessadas” obteve uma média geral de 86,33%, es-
tabelecendo bom envolvimento das equipes de saúde 
acerca do manejo da doença. A diretriz da França 
(DPC 5) não apresentou envolvimento relevante dos 
profissionais21.

Acerca do domínio três “rigor do desenvolvi-
mento” as diretrizes dos Estados Unidos (DPC 
2,3,4), Coreia (DPC 1) e Itália (DPC 6) apresentaram 
média acima de 90%, demonstrando rigor metodo-
lógico e clareza na descrição16–20. Enquanto DPC 5 
obteve pontuação abaixo de 50% correspondendo 
a uma falta de rigor metodológico21. A média geral 
nesse domínio foi de 88,33%, isso demonstra que de 
um modo geral as diretrizes estão sendo desenvolvi-
das dentro de um rigor metodológico.	

Em relação ao domínio quatro “clareza das apre-
sentações” as DPC apresentaram pontuação acima 
de 80%, obtendo uma média geral de 97,33%. A mé-
dia geral foi de 70,33%.  A DPC 5 obteve a nota mais 
baixa (28%), sugerindo qualificação neste domínio 
para melhor aplicabilidade21. 

Por fim, o domínio seis “independência edito-
rial” apresentou valores inferiores aos outros domí-
nios, sendo que a DPC 1 e a DPC 5 pontuaram 48% 
e 58% respectivamente17,21. 

O teste Kappa atingiu uma pontuação de 0,85, 
condizente com a classificação quase perfeita pro-
posta pelo teste, inferindo às avaliações uma ótima 
concordância e evidenciando uma maior qualidade 
devido às certezas propostas pelos avaliadores15.

Discussão

As diretrizes clínicas em consonância com o 
cuidado em saúde, vêm sofrendo mudanças impor-
tantes nas últimas décadas8. As diretrizes avaliadas 

neste estudo foram consideradas de boa qualidade 
metodológica. Esse resultado era esperado conside-
rando-se a complexidade e o alto custo para elaborar 
uma DPC de qualidade, pois o processo requer pro-
fissionais qualificados, revisão externa, ferramentas 
e recursos para disseminação7.  

Das seis diretrizes estudadas, cinco (83%) (uma 
da Coreia, uma da Itália e três dos Estados Unidos) 
foram contempladas como recomendadas e uma di-
retriz (da França) foi avaliada “recomendada com 
modificações”. Embora o instrumento AGREE II10 
também tenha o potencial de ser usado como check-
list durante a elaboração de diretrizes para favorecer 
a qualidade, e não só para avaliá-la após publicadas, 
as diretrizes estudadas não informaram ter recorrido 
ao instrumento nessa etapa.  

O domínio “clareza nas apresentações” e “escopo 
e finalidade” foram os mais bem pontuado em to-
das as diretrizes, como verificado anteriormente por 
outros estudos que avaliaram diretrizes32,33. Altos 
escores nesses domínios sugerem que as exigências 
metodológicas em tópicos que auxiliam os profissio-
nais nas suas decisões sobre a utilidade ou não das 
diretrizes em seus contextos de trabalho estão sendo 
atendidas. 

Os piores percentuais do AGREE II foram obti-
dos nos domínios “Aplicabilidade” e “Independên-
cia editorial”. Deficiências da área da independên-
cia editorial podem comprometer a confiabilidade 
das diretrizes, causando desconfiança dos usuários 
devido à percepção de possíveis influências decor-
rentes de conflitos de interesses da equipe e dos ór-
gãos financiadores34. Isso sugere estudos na busca 
de elucidar se os desenvolvedores de diretrizes es-
tão esquecendo de incluir declarações sobre finan-
ciamento e conflitos de interesses ou omitindo-as 
propositalmente por existirem conflitos de interes-
ses que podem ter efeitos negativos no conteúdo 
das diretrizes35. Quanto ao domínio “aplicabilida-
de”, cabe uma discussão sobre as ferramentas que 
podem estimular a aplicação prática das recomen-
dações de diretrizes, como o uso de instrumentos 
educativos, documentos resumidos, guias e/ou fer-
ramentas digitais7,35. 

O domínio “rigor do desenvolvimento” apresen-
tou uma pontuação média de 88%. Somente uma 
DPC (5) apresentou pontuação baixa (42%) neste 
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domínio, as demais DPC apresentaram pontuações 
acima de 90%. Destaca-se que a pontuação baixa 
nesse domínio é particularmente preocupante, pois 
este domínio pode ser um indicador mais forte de 
qualidade do que qualquer outro, uma vez que tem 
efeito mais direto sobre a qualidade das recomenda-
ções. Isso foi demonstrado em uma pesquisa sobre 
avaliações de diretrizes com o AGREE II a qual de-
monstrou que os itens de 7 a 12 do domínio “Rigor 
de desenvolvimento” apresentaram forte influência 
na recomendação de uso das diretrizes36. Vale desta-
car que, a pontuação baixa nos itens desse domínio, 
principalmente na DPC 5, esteve relacionada a au-
sência de descrição dos procedimentos que levaram 
à seleção de evidências e formulação das recomen-
dações. A falta de uma relação explícita entre as re-
comendações contidas nas diretrizes e as evidências 
que as embasaram pode comprometer a confiabili-
dade destas recomendações. Melhorias nesse sentido 
poderiam ser conseguidas por meio da inclusão de 
uma descrição mais detalhada do processo adotado 
para a seleção das evidências e relato do processo das 
recomendações7,37. 

Por fim, o domínio “envolvimento das partes in-
teressadas” é considerado fundamental para garantir 
que os tópicos prioritários das diretrizes sejam iden-
tificados e que sejam feitas avaliações abrangentes 
das evidências e outras considerações. Os grupos 
desenvolvedores, idealmente, devem ser constituí-
dos por pessoas com experiência em metodologia 
de pesquisa, combinações de médicos generalistas 
e especialistas, profissionais da área da saúde, além 
dos gestores públicos e pacientes ou usuários finais 
do documento38. Neste estudo a média encontrada 
neste domínio foi de 86%, o que sugere que de um 
modo geral as DPC avaliadas tiveram um bom en-
volvimento das partes interessadas.

Dentro das intervenções farmacológicas as dire-
trizes apresentaram uniformidade nos tratamentos 
com analgésicos e anti-inflamatórios não esteroides 
(AINES) para intervenção inicial. Esse manejo visa 
aliviar os sintomas de dor e são considerados como 
de primeira escolha de tratamento. Esse processo de 
cuidado, visa evitar a utilização desnecessária de an-
tibióticos16–18,21.  O uso de medicamento não foi re-
comendado para o tratamento de otite média com 
efusão em nenhuma das diretrizes20,21,30. 

Em relação às práticas não farmacológicas das 
otites, as intervenções seguiram o mesmo padrão 
com vistas na prevenção e redução dos riscos de 
agravamento da doença. A prevenção dos riscos são 
modificáveis, ou seja, as recomendações são para 
evitar a exposição ao tabagismo passivo e realizar o 
monitoramento adequado à saúde16–18. 

No que tange a diretriz de cerume impactado, 
cuidados preventivos também são abordados para 
minimizar os sintomas de desconforto por meio de 
uso de cerumenolíticos para a remoção da cera no 
canal auditivo19. 

Este artigo apresenta algumas limitações. A inclu-
são de critérios de acesso ao idioma ao texto e a esco-
lha do seu banco de dados para busca de diretrizes 
de prática clínica, visto que diretriz de prática clínica 
(DPC) escritas em idiomas diferentes do inglês e por-
tuguês, que tinham acesso restrito, e que não estavam 
indexados em as bases de dados selecionadas estavam 
fora do alcance deste artigo. Em segundo lugar, o ma-
nual do usuário do AGREE II aponta que algumas das 
informações necessárias para avaliação da qualidade 
das DPC podem não ser acrescentadas à própria DPC, 
mas registradas em um documento diferente10. Para 
padronizar a pesquisa, adotou-se a decisão metodoló-
gica de incluir na avaliação da qualidade do AGREE 
II apenas informações da diretriz correspondente e 
documentos de apoio que poderiam ser recuperados 
da pesquisa sistemática on-line realizada. Portanto, 
é possível que as informações de desenvolvimento 
das DPC, embora existentes, não eram acessíveis aos 
avaliadores, o que impacta diretamente as pontuações 
atribuídas a cada domínio de cada DPC.

Conclusão

Os resultados, em acordo com o AGREE II, in-
dicam que as diretrizes avaliadas apresentaram boa 
qualidade e oferecem espaços para ações de melho-
rias tanto individuais quanto coletivas. Essas melho-
rias são quanto às evidências que as fundamentam, 
assim como dispor as recomendações de forma mais 
compreensível, diminuir os interesses conflitantes, 
melhorar a aplicabilidade e a independência edito-
rial e aumentar o envolvimento de partes interessa-
das. O aprimoramento desses aspectos poderia con-
tribuir para melhorar a confiabilidade e adesão de 
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profissionais de saúde e de gestores de saúde. Além 
disso, existe um padrão de recomendação de trata-
mento não farmacológico e de medicamentos bem 
estabelecido entre todas as diretrizes avaliadas.
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