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RESUMO
Introdução. A quantidade de informação científica disponível é muito 
grande e crescente. As revisões sistemáticas (RS) auxiliam no processo 
de aproveitar essas informações na prática clínica. Uma RS pode agru-
par os resultados dos estudos que a originaram por um método estatís-
tico da metanálise. O objetivo foi discutir o conceito de RS a partir do 
artigo de Hirst & Sloan, sobre o uso de benzodiazepínicos para insônia 
em pacientes com doença crônica. Método. Foi realizada busca na Co-
chrane Library; Medline; Embase; PsychInfo; segundo estratégia elabo-
rada pelo “Cochrane Pain, Palliative Care And Supportive Care Group 
Search Strategy”. Resultados. Não foram encontrados ensaios clínicos 
sobre esse assunto. Conclusão. Não há como se recomendar qualquer 
intervenção para a insônia em pacientes “terminais” que seja indiscu-
tivelmente qualificada. Resultados negativos como este não significam 
que a medicação não tem efeito. Pode-se dizer que não é possível saber 
se o efeito observado foi pela medicação, mas não foi possível demons-
trá-lo. Comentário. Esta é ainda a mais frequente conclusão de Revisão 
Sistemática, ensejando sensação de descrédito e perda ao mesmo leitor 
que busca sua fortaleza na ciência. Neste artigo tentamos demons-
trar que a RS é exatamente o mesmo produto de nossa ciência diária.
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ABSTRACT
Introduction. The amount of scientific information available is huge 
and still growing. Systematic reviews (SR) allows better use of these in-
formation in the clinical practice by health professionals. SR may lead 
to analyzes of data from individual studies using a statistical method 
called metanalysis. This article aims to rise some comments about the 
concept of SR through the article of Hirst and Sloan, about the use of 
benzodiazepines for insomnia in patients under palliative care. Meth-
od. The search was carried out in the Cochrane Library; Medline; Em-
base; PsychInfo; according to strategy elaborated by the “Cochrane 
Pain, Palliative Care And Supportive Care Group Search Strategy”. 
Results. There was no clinical trial on this subject. Conclusion. There 
is no recommended intervention for insomnia in end stage patient 
that is unquestionably qualified. Negative results like this do not 
mean that the medication does not have effect. The researchers were 
only not able to demonstrate a positive or negative effect. Comment. 
This still is the more frequent conclusion of a Systematic Review, 
yielding a sensation of distrust and loss to the same reader that wants 
to build his/her strength inside the science. In this article we try to 
demonstrate that SR are exactly the same product of our daily science.
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INTRODUÇÃO
A medicina baseada em evidências assume de for-

ma rigorosa o paradigma da ciência normal, ou seja, a 
concepção de Thomas Kuhn sobre o modo como, em 
uma dada época, se pratica a ciência, segundo um pres-
suposto teórico2,3. Esta mesma assunção prática conspi-
ra-lhe críticas motivadas pelo desconhecimento de seus 
fundamentos, que em nada diferem do ideal subjacente à 
atividade científica, cujo pressuposto (polêmico) é de que 
o mundo pode ser conhecido cientificamente4.

A razão pela qual, a princípio, se encontram opo-
sições ao primado da evidência em medicina é porque 
esta mesma concepção de ciência à qual nos submetemos, 
atira-nos, sem qualquer cerimônia, em nossas orgulhosas 
faces, o resultado inequívoco do que nos propusemos a 
avaliar. Destituídos de reflexão, expostos à política, modo 
de produção e custos com a saúde, e a percepção intuitiva 
de que os resultados da avaliação crítica, segundo prin-
cípios científicos rigorosos (evidências), não refletem os 
efeitos de uma intervenção observada na prática clínica 
individual, leva a inevitável adversidade ao produto da 
exatemente mesma ciência que defendemos e idealizamos.

Não poderia ser diferente no contexto médico, e 
ocorre aqui a mesma reação ao se ouvir que “deus está 
morto”5,6, quando se quer defender tão simplesmente o 
espírito livre3. A liberdade para o médico, ou outro pro-
fissional da saúde, é decidir se uma intervenção tem base 
racional necessária e suficiente para ser aceita, ou se os 
problemas adstritos aos resultados podem ter algum im-
pacto sobre a eficácia ou eficiência do que se propõe. 

Embora já não sejam formalmente instruídos neste 
assunto, os médicos convivem naturalmente e sabem do 
impacto do pathos, ethos e do logos em sua interação com 
os pacientes, a doença e a intervenção. O objetivo deste 
texto-comentário é desvelar as bases racionais da produ-
ção de conhecimento sob o adjetivo da medicina baseada 
em evidências, uma tautologia dos conceitos de ciência, 
apresentando uma pesquisa, cujo resultado demonstra 
que os estudos até então realizados, com a finalidade de 
tratar a insônia de pacientes sob cuidados paliativos, não 
resistiram à crítica formal do método científico, logrando 
frustrada a tentativa de se poder recomendar um trata-
mento, conferindo ao leitor uma falsa impressão niilista 
dentro do relativismo dos resultados7.

CONTEXTO
Revisão Sistemática

A título de maior compreensão dos pressupostos 
científicos com os quais estamos trabalhando, e que for-
mam um corpus no qual se edifica a revisão sistemática, 
seguem-se princípios que pautam as atitudes de pesquisa-
dores e usuários que se utilizam dessas informações, mé-
todos e doutrina.

A quantidade de informação científica disponível 
é muito grande e crescente; para que estas informações 
sejam aproveitadas na prática clínica é de fundamental 
importância que as informações sejam transformadas em 
conhecimento. As revisões sistemáticas auxiliam neste 
processo8.

As revisões sistemáticas agrupam informações re-
sultando em diretrizes clínicas, isto é, fazem o elo entre as 
pesquisas e a prática clínica9-11.

Revisão sistemática é um tipo de estudo, com o 
mais alto nível de reprodutibilidade e confiabilidade8 e, 
portanto, o mais alto grau de evidência e quanto melhor 
a evidência clínica maior será a probabilidade de acerto 
clínico (Figura 1).

Revisão sistemática é um tipo de estudo secundá-
rio, que reúne de forma organizada, muitos resultados 
de pesquisas clínicas e auxiliam na explicação de diferen-
ças encontradas entre estudos primários que investigam 
a mesma questão, facilitando a elaboração de diretrizes 
clínicas, sendo extremamente útil para tomadores de de-
cisão na área de saúde. Além disso, as revisões sistemáticas 
também contribuem para o planejamento de pesquisas 
clínicas8.

Uma revisão sistemática tem como função respon-
der a uma pergunta claramente formulada utilizando mé-
todos sistemáticos, explícitos e pré-definidos com busca 
ampla e independente de idioma12 para identificar, sele-
cionar e avaliar criticamente estudos primários relevan-
tes e coletar dados de estudos incluídos na revisão13. Este 
rigor metodológico assegura o rigor científico, evitando 
viéses e conferindo reprodutibilidade a revisão sistemática 
(Figura 2).

Um profissional da saúde interessado em saber se 
um tratamento é melhor que outro deve sempre iniciar 
sua pesquisa na literatura por uma revisão sistemática, que 
se existir e tiver sido bem realizada irá oferecer evidências 
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sobre qual é o melhor tratamento8. O profissional, base-
ado nos dados da revisão sistemática, em sua experiência 
clínica, nas circunstâncias de atendimento, situação local 
e as particularidades e desejos dos doentes poderá tomar 
uma melhor decisão clínica8.

Revisão Sistemática e Metanálise
Uma revisão sistemática pode conter um método 

estatístico aplicado à revisão, agrupando os resultados dos 
estudos que a originaram, quando apropriado e possível. 
Este método é chamado de metanálise9-11. 

A metanálise poderá existir independentemente 
de uma revisão ser sistemática, desde que existam dois 
estudos ou mais e se queira agrupar. No entanto, isto só 
será possível se os estudos forem semelhantes, ou seja, se a 
amostra, a intervenção e os desfechos forem homogêneos. 
Caso a combinação dos estudos não fizer sentido clínico 
e metodológico, a metanálise não deverá ser executada 
(Figura 3)9-11.

Não é raro que ao final de uma busca exaustiva por 
estudos primários não se encontre nenhum estudo que sa-
tisfaça os critérios de inclusão e, portanto não há evidên-
cias “indiscutíveis” para orientação clínica. No entanto, 
mesmo este resultado, irá situar o problema mapeando e 
mostrando a existência de uma lacuna no conhecimento 
que irá orientar pesquisadores em futuras pesquisas9-11.

O texto de uma revisão sistemática divide-se em 

seis itens (Figura 4), onde devem estar con-
tidas determinadas informações que irão 
assegurar a reprodutibilidade (fato pouco 
provável em revisões narrativas, pois a es-
colha das publicações fica a cargo do revi-
sor, suas posturas e orientações pessoais) e 
a confiabilidade da revisão sistemática13,14.

Relação entre os níveis de evidência e os 
graus de recomendação

Os níveis de evidências dependem 
dos tipos de enfoques que podem ser: te-
rapêutico, prognóstico, diagnóstico, preva-
lência ou econômico15,16.

A separação em níveis de evidência 
é que orienta a elaboração dos graus de re-
comendação de condutas médicas que re-

fletem o nível de certeza e clareza das publicações e seu 
poder de modificar e orientar a tomada de decisão final. 
Dependendo do tipo de delineamento de pesquisa utili-
zado, podem-se gerar níveis de evidência que acabam por 
se refletir na tomada de decisão com diferentes graus de 
recomendação.

Graus de recomendação versus decisão de tratamento
A decisão de um tratamento deve levar em consi-

deração alguns fatores como: os benefícios, os riscos, os 
custos e o grau de recomendação clínica oferecido8,15,16. O 
grau de recomendação clínica deve ser integrado ao jul-
gamento clínico e ao contexto do paciente para a tomada 
de decisão do tratamento17. Para que estas recomenda-
ções sejam integradas é necessário saber que os fatores que 
compõem e dão força a uma recomendação incluem: a 
validade dos estudos relevantes, a magnitude e precisão 
da estimativa do efeito de tratamento, e a inconveniência 
ou toxidade do tratamento.

Os graus de recomendação podem ser:
A – Há boas evidências para apoiar a recomendação.
Forte recomendação na escolha, com excelentes níveis 
de evidência para recomendar rotineiramente a condu-
ta. Os benefícios possuem peso maior que o dano. Esta 
recomendação é baseada em: 1) Revisão Sistemática de 
ensaios clínicos randomizados com homogeneidade entre 
os estudos; 2) Ensaio Clínico Randomizado individual 

RS = Revisão Sistemática; ECR = Ensaio Clínico Randomizado

Figura 1. Níveis de evidência.
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com intervalo de confiança estreito; 3) Estudos relatan-
do que todos os pacientes morriam antes que existisse o 
tratamento, mas hoje em dia alguns sobrevivem graças a 
ele; 4) Que alguns pacientes morreram antes de existir 
o tratamento e hoje em dia nenhum morre graças a ele.
B - Há evidências razoáveis para apoiar a recomendação.
Os estudos recomendam a ação, são encontradas evidên-

cias importantes no desfecho e a conclusão é a de que há 
benefício na escolha da ação em relação aos riscos do dano. 
Esta recomendação é baseada em: 1) Revisão sistemática de 
estudos coorte; 2) O estudo de coorte individual e ensaios 
clínicos randomizados de baixa qualidade; 3) Pesquisa de 
desfechos; 4) Revisão sistemática com homogeneidade de 
estudos casos controle ou estudo individual caso controle.

Figura 2. Etapas para elaboração de uma Revisão Sistemática – Padrão Cochrane.
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C – Há evidências insuficientes contra ou a favor.
Encontra mínimas evidências satisfatórias da análise dos 
desfechos, mas conclui que os benefícios e os riscos do 
procedimento não justificam a generalização da reco-
mendação. Esta recomendação é baseada em: 1) Série de 
casos; 2) Estudos de coorte de baixa qualidade; 3) Caso 
controle de baixa qualidade.
D - Há evidências para descartar a recomendação. 
Opinião especializada sem avaliação crítica, explícita 
ou baseada em fisiologia, pesquisa de laboratório ou em 
princípios básicos. Estudos com baixa qualidade.

Vista a metodologia, seus princípios e aplicações, 
apresentaremos um estudo cujo resultado, muito fre-
quente em revisões sistemáticas criteriosas, pode parecer 
uma limitação ao método. Já foi expresso que mesmo 
quando a revisão sistemática não apresenta resultados que 
permitam uma recomendação suportada por alto nível 
de evidência, ela sintetiza críticas aos estudos primários, 
facilitando a apreciação do usuário, e direciona futuras 
pesquisas8.

O estudo “negativo” é muitas vezes frustrante ao 
pesquisador e ele sequer o publica18. Esta sensação tam-
bém acompanha aquele que realiza revisão sistemática, e 
com base no estudo a seguir, tentaremos discutir bases 
teóricas que não dão sustento definitivo também aos da-
dos “positivos”, posto que são irmanados, oriundos de 
princípios científicos e suas fragilidades. Entretanto, uma 
revisão sistemática “negativa”, como outro estudo com re-
sultado semelhante, ou diferente daquilo que supunha o 
investigador, permite a tomada de consciência por parte 
do investigador e leitor, e neste ato (logos), provê conheci-

mento (articulação de informações segundo um princípio 
racional em que se dispõe o próprio sujeito cognoscente), 
o que é próprio do uso da razão, discussão que remonta 
a antiguidade19. O estudo abaixo deve ser lido como pro-
totípico. Sua estrutura confere unidade ao método e se 
justifica em seu conteúdo, reportando razões que deman-
dam sua realização.

Insônia
Insônia pode ser definida como sono de pobre 

qualidade ou quantidade que ocasiona prejuízo ao de-
sempenho das funções diárias ou no humor. Esta defini-
ção abrange queixas de: sono insuficiente, dificuldade de 
iniciar ou manter o sono, sono interrompido, má quali-
dade de sono – sono não restaurador, sono que ocorre na 
hora errada ou indesejada do ciclo dia/noite1.

A estimativa de prevalência de insônia varia muito. 
Foi sugerido que 58% da população adulta têm sinto-
mas de insônia em algumas noites na semana, devido: 
situações de stress, medo, sintomas de doenças, efeitos de 
medicamentos etc.

Sono ruim é mais prevalente em pacientes com do-
enças incuráveis, como estado terminal de câncer (77%)20.

A insônia pode ocasionar: sonolência diurna, fadi-
ga, irritabilidade, falta de concentração, aumento do risco 
de acidente no trânsito, problemas psiquiátricos – depres-
são diminui a tolerância a dor, redução da função imune.

Devido ser de causa multifatorial, existem vários 
tipos de tratamento. Tratamentos farmacológicos estão 
disponíveis para o tratamento dos sintomas da insônia, 
e os mais usados são os promotores de sono – grupo dos 
benzodiazepínicos.

Os benzodiazepínicos atuam em várias regiões 
do SNC (nos níveis límbico, talâmico e hipotalâmico), 
produzindo vários graus de depressão do SNC. Conse-
quentemente tem uma grande variedade de usos como: 
sedação, hipnose, relaxamento dos músculos esqueléticos 
e atividade anticonvulsivante.

O tratamento da insônia com benzodiazepínicos 
tem se mostrado efetivo, pois: o início do sono é mais 
rápido, diminui os despertares durante a noite, aumenta 
o tempo total de sono e aumenta a sensação de sono repa-
rador, no entanto a tolerância aos efeitos dos hipnóticos 
ocorre rapidamente voltando então à insônia. 

Figura 3. Relação Revisão Sistemática (RS) e Metanálise.
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Figura 4. Itens que integram uma Revisão Sistemática.
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ção, ação e farmacocinética. Podem ser classificados em: 
curta, média ou longa duração.

Benzodiazepínicos de curta duração como Tema-
zepam e Triazolam são indicados por não diminuírem o 
desempenho no dia seguinte, já com os Benzodiazepíni-
cos de longa duração (Flurazepam e Quazepam) são ob-
servados sérios efeitos no dia seguinte como: sonolência, 
marcha atáxica, confusão e pode causar problemas no fí-
gado em idosos.

Os efeitos adversos são dose-dependentes. Uso 
prolongado de benzodiazepínicos pode ocasionar depen-
dência e uma interrupção brusca pode ocasionar sérios 
problemas, como por exemplo: ansiedade, insônia, ano-
rexia, convulsões, delirium tremens etc.

Os benzodiazepínicos são prescritos para insônia 
considerando-se uma solução temporária, evitando-se a 
tolerância e os aumentos de dose.

Em 1988, o UK Committee on Safety of Medicine 
recomendou o uso somente em casos de insônia causada 
por stress extremo durante 4 semanas e após este perí-
odo deve ser retirado o medicamento gradativamente21.

O uso por um longo tempo tem sido observado em 
pacientes terminais, no entanto, esta prática é controversa.

Esta revisão também inclui três não benzodiaze-
pínicos, aprovados para um curto tratamento da insônia 
com similar modo de ação: tartarado de zolpidem, uma 
imidazopiridina de início rápido, meia vida curta e me-
tabólico inativo; zopiclone, uma ciclopirrolona com uma 
curta duração e mínimo efeito no dia seguinte; zaleplon, 
uma pirazolopirimidina de curta duração e mínimo efeito 
no dia seguinte.

A necessidade de uma revisão sistemática é dada 
pela incerteza de como tratar uma determinada morbida-
de. Neste caso, há incerteza sobre a segurança, a eficiência 
do uso de benzodiazepínicos e drogas relacionadas para 
tratamento paliativo da insônia a curto e longo prazo.

O objetivo dos autores, Hirst e Sloan1, quando fi-
zeram a revisão sistemática, foi responder a pergunta: os 
benzodiazepínicos ou os agonistas de receptores benzo-
diazepínicos são eficazes e seguros para tratamentos palia-
tivos curtos (menos de quatro semanas) e longos (quatro 
semanas ou mais) da insônia?

Os autores utilizaram uma definição ampla de tra-

tamento paliativo, para incluir pacientes com diagnóstico 
de câncer ou não. “Tratamento paliativo: cuidado ativo 
completo a pacientes cuja doença não é responsiva ao tra-
tamento curativo. Controle da dor e de outros sintomas 
(problemas psicológicos, sociais e espirituais) são primor-
diais”, segundo a World Health Organisation22.

Para considerar segurança de uma droga os autores 
usaram a definição de “Reação adversa”: Resposta preju-
dicial ou não intencional a uma droga, que ocorre nas do-
ses normalmente usadas no homem para profilaxia, diag-
nóstico, terapia de doenças ou na modificação da função 
fisiológica” do The European Agency for the Evaluation 
of Medicinal Products23.

MÉTODO
Critérios de inclusão dos estudos
Tipos de estudos

Os estudos devem ser ensaios clínicos randomi-
zados controlados com pacientes adultos que receberam 
tratamento paliativo ou sofrem de uma doença incurável 
progressiva. Estudos que compararam benzodiazepínicos, 
zolpidem, zopiclone ou zaleplon com placebo ou contro-
le ativo para tratamento da insônia.

Os autores avaliaram, para a inclusão, estudos pu-
blicados ou não, sem restrições ao idioma.

Tipos de participantes
Pacientes adultos do sexo masculino e feminino 

que receberam cuidado paliativo ou com doença médica 
progressiva (por exemplo: câncer, AIDS, doença do neu-
rônio motor, esclerose múltipla, doença de Parkinson, 
doença de Alzheimer e doenças progressivas do pulmão 
e coração). Estudos contendo crianças foram excluídos. 
Podem ter sido tratados em qualquer lugar (em casa, hos-
pital ou asilo).

Foram aceitas as definições de insônia mais usadas 
por clínicos gerais, especialistas em sono, especialistas em 
psiquiatria e pesquisadores com interesse em sono. Fo-
ram identificadas 3 principais definições que são: DSM-
IV (American Psychiatric Association)24; International 
Classification of Sleep Disorders (American Academy of 
Sleep Disorders)25 e Classificação Internacional de Doen-
ças - CID26.

Foram aceitos pacientes com queixa subjetiva ou 
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com exames objetivos, como polissonografia ou eletroen-
cefalograma.

Tipos de intervenção
Terapias com as drogas para insônia como: Benzo-

diazepínicos, Zolpidem, Zopiclone e Zaleplon, adminis-
trados em qualquer dose ou frequência, tendo sido com-
parado com placebo ou com outra droga.

As drogas consideradas foram: Adinazolam, Al-
prazolam, Bentazepam, Bromazepam, Brotizolam, Ca-
mazepam, Clordiazepóxido, Cinolazepam, Clobazam, 
Clonazepam, Clorazepato, Clotiazepam, Cloxazolam, 
Delorazepam, Diazepam, Estazolam, Etizolam, Fludia-
zepam, Flunitrazepam, Flurazepam, Flutoprazepam, 
Halazepam, Haloxazolam, Ketazolam, Loprazolam, Lo-
razepam, Lormetazepam, Medazepam, Metaclazepam, 
Mexazolam, Midazolam, Nimetazepam, Nitrazepam, 
Nordazepam, Oxazepam, Oxazolam, Pinazepam, Praze-
pam, Quazepam, Temazepam, Tetrazepam, Tofisopam, 
Triazolam, Zolazepam e Zaleplon, Zolpidem e Zopiclone.

Estas drogas foram categorizadas pela meia vida 
para permitir análise em separado dos resultados pelo 
tempo de ação se existir dados suficientes disponíveis. Fo-
ram consideradas drogas de curta e intermediária meia 
vida até 24 horas e drogas de longa meia vida maior de 
24 horas.

Foram considerados estudos de qualquer duração. 
Foi planejado analisar períodos curtos (menos de 4 sema-
nas) e longos de tratamento (mais de 4 semanas) separa-
damente se houvessem dados suficientes. 

Artigos de efeitos colaterais e insônia rebote não 
foram incluídos nesta revisão.

Tipos de resultados medidos
Os resultados medidos foram para avaliar a eficácia 

e segurança das drogas desta revisão.
Parâmetros do sono: latência do sono, tempo total 

de sono, número de despertares noturnos, tempo total 
dos despertares noturnos, percepção do sono (qualidade/
satisfação).

Medida da qualidade de vida
Efeitos adversos: sintoma residual de sonolência, 

sintoma residual de tontura, zonzeira, sintoma residual 

de prejuízo da função mental, prejuízo da memória e cog-
nitivo, prejuízo psicomotor, outros efeitos adversos.

Estratégia de busca para identificação dos estudos
Fontes de pesquisa

A busca abrangeu as seguintes fontes: busca ele-
trônica (Cochrane Library; Medline; Embase; British 
Nursing Index; CINAHL; Biological Abstracts; Psycin-
fo; Cancerlit; Healthstar; Pubcrawler; Web of Science; 
SIGLE – System for information on grey literature in 
Europe); busca manual; comunicação pessoal; compa-
nhias farmacêuticas (Sanofi-Synthelabo; Aventis; Wyeth-
Ayerst).
Estratégia utilizada para identificação dos estudos

A estratégia de busca foi elaborada de acordo com 
o grupo de pesquisas “Cochrane Pain, Palliative Care 
And Supportive Care Group Search Strategy” utilizando 
termos indexados individualizados para cada base de da-
dos e termos livres.

Procedimento
Foram executados por dois revisores, Hirst A e 

Sloan R quando houve discordância foi consultado um 
terceiro revisor (Figura 5).

RESULTADOS
Descrição dos estudos

Estudos excluídos: 17 estudos – não poderiam ter 
sido considerados como portadores de doença progressiva 
incurável; 9 estudos – não existia uma queixa subjetiva 
dos pacientes com insônia; 6 estudos – não poderiam ser 
considerados ensaios clínicos randomizados; 2 estudos – 
a publicação dos dados foi duplicada; 3 estudos – não ha-
via dados disponíveis utilizáveis, apresentavam dados de 
estudo cruzado sem informação sobre a primeira etapa.

Estudos aguardando avaliação – não existiam
Estudos em andamento – não foram verificados
Estudos incluídos – não foram encontrados estudos 

que preenchessem o critério de inclusão.

Metodologia de qualidade
Não existem Ensaios Clínicos Randomizados, por-

tanto não há estudos para eles avaliarem a qualidade me-
todológica.
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Figura 5. Métodos – Identificação e seleção dos estudos. ECR: Ensaio Clínico Randomizado.
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Resultado das variáveis
Não foram encontrados ensaios clínicos que pre-

enchessem o critério de inclusão e, portanto não existem 
resultados.

DISCUSSÃO
A revisão de Hirst e Sloan1 demonstra a falta de 

pesquisa científica de qualidade sobre o valor dos ben-
zodiazepínicos para tratamento de sintomas de insônia 
em pacientes com doença crônica incurável e aqueles que 
recebem tratamento paliativo.

Embora eles não tenham sido capazes de encon-
trar nenhuma pesquisa com a população especificada nes-
ta revisão, foram identificadas 3 metanálises envolvendo 
a eficácia dos Benzodiazepínicos para insônia em outros 
grupos de pacientes. Dois estudos versavam sobre o tra-
tamento farmacológico para a insônia27,28 e um estudo 
comparou farmacoterapia e terapia comportamental29.

Nowell 199727

Examinou estudos: randomizados, duplo cego, 
controlado por placebo, paralelo ou cruzado, com benzo-
diazepínicos ou Zolpidem, em pacientes até 65 anos, com 
insônia crônica primária. Os resultados foram medidos 
através de relato e polissonografia, para latência do sono, 
tempo total de sono, número de despertares e qualidade 
do sono. Foram incluídos 22 estudos com 1894 pacientes 
de meia idade sendo 60% mulheres e com insônia crô-
nica, o tempo de tratamento foi de 4-35 dias (média 7 
dias). Somente estudos publicados foram incluídos, não 
foi descrita a qualidade dos estudos.

Conclusão destes autores: os Benzodiazepínicos e 
Zolpidem produzem confiável aumento no sono em pa-
cientes que sofrem de insônia crônica. A duração limita-
da dos tratamentos não permite conclusões para insônia 
crônica, porque a insônia crônica continua recorrendo e 
os estudos não foram direcionados a um tempo longo de 
acompanhamento. Também não foi avaliado o bem estar 
nem as funções diárias.

Holbrook 200028

A revisão foi feita para avaliar os riscos e benefícios 
associados com o uso dos Benzodiazepínicos para trata-
mento da insônia em adultos. Os revisores identificaram 

ensaios clínicos randomizados que comparavam Benzo-
diazapínicos com placebo ou outro tratamento ativo.

Smith 200229

O objetivo desta revisão foi avaliar o tratamento 
farmacoterápico em relação à terapia comportamental 
cognitiva. A evidência vinda da metanálise sugere que 
a terapia comportamental cognitiva é tão efetiva quan-
to tratamento farmacoterápico durante curto espaço de 
tempo no tratamento da insônia primária. Qual a moda-
lidade escolhida depende da preferência pessoal levando 
em consideração possíveis problemas adversos dos trata-
mentos farmacoterápicos. Não é possível estabelecer o 
mais eficaz e seguro para o tratamento da insônia crônica 
durante um tempo prolongado. 

CONCLUSÃO DOS REVISORES
Implicação para prática

Apesar de uma pesquisa minuciosa para relatar evi-
dência na eficácia e segurança dos Benzodiazepínicos para 
tratamento da insônia em pacientes em cuidado paliativo 
elas não foram encontradas evidências.

Isto deve ser interpretado como: “não há evidência 
de efeito” e não “evidência de não efeito”. Portanto, esta 
revisão não pode oferecer um guia para a prática baseada 
em evidência.

Implicações para pesquisa
São necessários ensaios clínicos de qualidade com: 

grande número de participantes; doença incurável pro-
gressiva; queixa explícita de insônia; duração suficiente; 
mensuração de todos os resultados relevantes, para que 
seja incluído nesta revisão e ser providenciado um guia 
para a prática.

METADISCUSSÃO
Qual a opção do médico? Certamente ele utiliza 

muito os benzodiazepínicos para tratar a insônia dos pa-
cientes com doença crônica ou em cuidados paliativos. 
Mas o faz baseado em suposta ação da droga sobre este 
grupo de pacientes e porque ela funciona para pacientes 
com insônia crônica e que não estão neste grupo aqui 
estudado. A dúvida científica, justa, é se as inferências 
farmacológicas e validade (externa) a um grupo diferente 
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do medicamento deve ser tomada como verdade. A ciên-
cia não o permite. Estes pacientes são diferentes por apre-
sentarem uma doença crônica ou que os levará à morte? 
Não são diferentes porque já estão se encaminhando para 
a morte? Sem falar de quem os trata, como os trata e onde 
são tratados. 

A solução é verificar o efeito destes medicamentos 
entre estes pacientes. E seria possível chegarmos a indubi-
tável e permanente conclusão? Possível, mas pouco prová-
vel. O homem muda em suas condições naturais, sociais, 
nutricionais, constitucionais, sanitárias, sociais, e tantas 
outras. E esta incerteza quanto ao conhecimento é dada 
pela própria ciência.

O estudo conclui que não há como se recomendar 
qualquer intervenção para a insônia destes pacientes “ter-
minais” que seja indiscutivelmente qualificada, segundo 
os exatos mesmos princípios que defendemos em nossa 
atividade científica. Este tipo de conclusão somente nos 
diz que os estudos clínicos realizados apresentam alta 
chance de terem produzido aquele resultado por uma ra-
zão diferente daquela que ele considerou, no caso, o uso 
de uma medicação. E para critérios rigorosos de tomada 
de decisão, não puderam sequer ser analisados.

Resultados negativos como este suscitam um “pa-
thos” típico, seguido de várias construções. A medicação 
não tem efeito? O estudo somente pode dizer que não se 
é possível saber se o efeito observado foi pela medicação; 
logo, é possível que tenha efeito, mas não foi possível de-
monstrá-lo. Mas corremos o risco que não tenha efeito, e 
que o resultado foi por outro motivo. É tão somente isso. 

As exigências a que estamos submetidos, impostas 
pelo paradigma da ciência normal2. O assunto, humano 
como não poderia deixar de ser, remete-nos à milenar 
ponderação do que representa o pathos (emoção: persu-
asão emocional), ethos (credibilidade: persuasão pessoal) 
e logos (razão: persuasão intelectual) em nossas tomadas 
de decisões e influências sobre o ser humano, cuja refle-
xão tomou corpo investigativo também no direito, pois a 
prática baseada em evidências impõe o convencimento e 
não a sedução30.

Os praticantes e defensores da medicina baseada 
em evidências assumem postura anti-dogmática (exceto 
pelo que possa parecer aos olhos dos pensadores o pa-

radigma da ciência), mas os usuários das intervenções 
também a percebem como dogmatizante. Está instituí-
da então a guerra filosófica nietzscheana, que vai desde o 
incômodo com a mediocridade à expertise condicionada 
aos interesses do Estado ou grupos específicos, que de-
rivam vantagens substanciais do cenário indefinido das 
ações humanas. As diferenças de perspectivas (e podem 
ser muitas) ante o impacto dos enunciados conduz o in-
terlocutor a reativamente não cruzar olhares que desve-
lem suas “crenças”, suas fragilidades e seus “acusadores” 
a quem, por nada mais que isso e um falso vazio que lhe 
assusta, não tem apreço. Temor a um fantasioso niilismo, 
motivado pela recusa a priori de se expor aos argumentos.

A esse “impasse” não epistêmico, pois de fato os 
atores (proponentes da medicina baseada em evidência e 
seus opositores sistemáticos) não se debruçaram sobre o 
logos implícito nos enunciados de ambas as partes; a esse 
mal estar deflagrado por duas verdades discutíveis, seria 
mais apropriado utilizar as palavras do filósofo, guardan-
do-se as devidas distâncias entre os temas a que se referem 
e ao mesmo tempo reconhecendo que pode não haver di-
ferença: “A falsidade de um juízo não é para nós nenhuma 
objeção contra esse juízo; é nisso, talvez, que nossa língua 
nova, soa mais estrangeira. A pergunta é até que ponto é 
propiciador da vida, conservador da vida, conservador da 
espécie, talvez mesmo aprimorador da espécie; e estamos 
inclinados por princípio a afirmar que o mais falso dos ju-
ízos (entre os quais estão os juízos sintéticos a priori), são 
para nós os mais indispensáveis, que sem um deixar-valer 
as ficções lógicas, sem um medir a realidade pelo mundo 
puramente inventado do incondicionado, do igual-a-si-
mesmo, sem uma constante falsificação do mundo pelo 
número, o homem não poderia viver – que renunciar a 
juízos falsos seria uma renúncia a viver, uma negação da 
vida”31.

De um lado o cientista ingênuo buscando expor o 
que seria a verdade e o real através do pressuposto cien-
tífico, buscando métodos que procuram afastar, no caso 
da ciência clínica, todos os ruídos promovidos pela atu-
ação humana, como se a razão fosse possível em crista-
lina pureza, desprovida de historicidade e construção, e 
ainda consumasse a tarefa de controlar todas as variáveis 
intercorrentes na relação entre seres humanos, suas repre-
sentações e a forma como reage frente à natureza, morte, 
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doença, e intervenções32.
A solução dentro da própria ciência existe, e a 

fantasia do cientista continua como é próprio da ciência 
normal, a aprimorar o método destinado a incorporar va-
riáveis bem além daquela do efeito placebo (que envolve a 
droga), para pensar na interação entre os pesquisadores e 
seus alvos de intervenção, como pode ser visto na reflexão 
sobre metanálise de ensaios clínicos com reduzido núme-
ro de participantes33.
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