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Anexo A – Níveis de evidência científica nos enfoques de 
terapia, prevenção e etiologia

Em todo o material produzido, utilizaremos o quadro a seguir para representar os níveis de 
evidência científica. Entende-se por nível de evidência científica o método utilizado na obtenção 
da informação ou a decisão recomendada, dando maior ou menor credibilidade científica à 
referida informação. 

Níveis de evidência científica nos enfoques de terapia, prevenção e etiologia

I Ensaio clínico randomizado (ECR)1 ou revisão sistemática (RS) de ECR com desfechos clínicos 

II ECR ou RS de ECR de menor qualidade:

•	 Com desfechos substitutos validados;

•	 Com análise de subgrupos ou de hipóteses a posteriori;

•	 Com desfechos clínicos, mas de menor rigor metodológico;

•	 Estudo observacional de reconhecido peso científico (coorte ou caso-controle aninhado 
em uma coorte, séries temporais múltiplas) ou revisão sistemática destes estudos.

III ECR com desfechos clínicos não validados.
Estudo de caso-controle.

IV Estudo com desfecho clínico, mas com maior potencial de viés (tais como experimento 
não comparado e demais estudos observacionais).

V Fórum representativo ou opinião de especialista sem evidência dos níveis supracitados.

Nota:
1 Para ser considerado nível I, o estudo deve preencher critérios de rigor metodológico, como 

ser aleatorizado, duplo-cego ou de alocação sigilosa.

Os graus de recomendação também são uma classificação hierarquizada que procura levar em 
conta os estudos de acordo com os seus níveis de evidência científica e classificam determinadas 
condutas específicas quanto à recomendação a se adotar ou não na prática clínica ou na tomada 
de decisões de gestores etc.

Níveis de evidência científica nos enfoques de terapia, prevenção e etiologia:

A Altamente recomendável. 

B Recomendável.

C Sem evidência a favor ou contrária.

D Desaconselhável.

E Claramente desaconselhável.
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Drogas na gravidez: classificação do Food and Drug Administration (FDA)

Categoria Interpretação

A Estudos controlados mostram risco ausente. 
Estudos bem controlados, adequados, em mulheres grávidas, não demonstram 
risco para o feto.

B Nenhuma evidência de risco em humanos. 
Achados em animais mostraram risco, mas em humanos não, ou se os estudos 
humanos adequados não foram feitos, os achados em animais foram negativos. 

C Risco não pode ser excluído. 
Não existem estudos positivos em humanos e em animais para risco fetal ou 
inexistem estudos. Contudo, os benefícios potenciais justificam o risco potencial.

D Evidência positiva de risco. 
Dados de investigação ou após liberação no mercado mostram risco para o feto. 
Mesmo assim, os benefícios potenciais podem sobrepujar o risco.

X Contraindicado na gravidez.
Estudos em animais e humanos ou relatos de investigação ou após liberação no 
mercado mostraram risco fetal que claramente é maior do que os benefícios potenciais.

Fonte: (PHILLIPS, 2001, adaptado).
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Anexo B – Doenças sexualmente transmissíveis 
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