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QUADAS e STARD: avaliação 
da qualidade de estudos de 
acurácia de testes diagnósticos

QUADAS and STARD: evaluating the 
quality of diagnostic accuracy studies

RESUMO

OBJETIVO: Comparar duas abordagens baseadas em critérios do Quality 
Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS) e do Standards for 
Reporting Studies of Diagnostic Accuracy (STARD) na avaliação de qualidade 
de estudos de validação do teste rápido OptiMal®, para diagnóstico de malária.

MÉTODOS: Foi realizada busca de artigos de validação do teste rápido na base 
bibliográfi ca Medline acessada pelo PubMed, no ano de 2007. Treze artigos 
foram recuperados na busca. Foram combinados 12 critérios do QUADAS e 
três do STARD para comparação com os critérios do QUADAS isoladamente. 
Foi considerado que artigos de regular a boa qualidade atenderiam pelo menos 
50% dos critérios do QUADAS.

RESULTADOS: Dos 13 artigos recuperados, 12 cumpriram pelo menos 50% 
dos critérios do QUADAS, e apenas dois atenderam à combinação dos critérios. 
Considerando-se a combinação dos dois critérios (≥ 6 QUADAS e ≥ 3STARD), 
dois estudos (15,4%) apresentaram boa qualidade metodológica. A seleção de 
artigos usando a combinação proposta variou de dois a oito artigos, dependendo 
do número de itens considerados como ponto de corte.

CONCLUSÕES: A combinação do QUADAS com o STARD tem o potencial 
de conferir maior rigor nas avaliações da qualidade de artigos publicados sobre 
validação de testes diagnósticos em malária, por incorporar a checagem de 
informações relevantes não alcançáveis pelo uso do QUADAS isoladamente.

DESCRITORES: Estudos de Avaliação como Assunto. Diagnóstico. 
Validade dos Testes. Reprodutibilidade dos Testes. Literatura de Revisão 
como Assunto.
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Novas tecnologias, em particular para diagnóstico de 
doenças, requerem validação com avaliação e deter-
minação da acurácia do teste. Para tanto, testes são 
comparados com outros estabelecidos e considerados 
como padrão-ouro. Essas avaliações são fundamentais 
para orientar o uso de determinado teste diagnóstico, 
especialmente para amplo uso em serviços de saúde 
pública. A qualidade do estudo, seu rigor metodológico 
e a qualidade dos dados obtidos dependem de fatores 
que devem ser aferidos e considerados.

A técnica tradicional utilizada para o diagnóstico 
da malária é a microscopia, um método barato, mas 
que exige profi ssionais treinados e experientes para 
sua realização. A partir da década de 1990, os testes 
rápidos (TR) foram introduzidos como alternativa 
para o diagnóstico da doença. Atualmente existem 
diferentes produtos disponíveis no mercado, para o 
diagnóstico específi co da malária.21 Os TR utilizam 
métodos imunocromatográfi cos e podem ser realizados 
em aproximadamente 15 minutos por indivíduos com 
treinamento mínimo na técnica e kits que não requerem 
energia elétrica ou equipamentos especiais.12,21 Os 
TR são uma alternativa efetiva para o diagnóstico da 

ABSTRACT

OBJECTIVE: To compare the performance of two approaches, one based on the 
Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS) and another 
on the Standards for Reporting Studies of Diagnostic Accuracy (STARD), 
in evaluating the quality of studies validating the OptiMal® rapid malaria 
diagnostic test.

METHODS: Articles validating the rapid test published until 2007 were 
searched in the Medline/PubMed database. This search retrieved 13 articles. A 
combination of 12 QUADAS criteria and three STARD criteria were compared 
with the 12 QUADAS criteria alone. Articles that fulfi lled at least 50% of 
QUADAS criteria were considered as regular to good quality.

RESULTS: Of the 13 articles retrieved, 12 fulfi lled at least 50% of QUADAS 
criteria, and only two fulfi lled the STARD/QUADAS criteria combined. 
Considering the two criteria combination (≥ 6 QUADAS and ≥ 3 STARD), two 
studies (15.4%) showed good methodological quality. The articles selection 
using the proposed combination resulted in two to eight articles, depending 
on the number of items assumed as cutoff point.

CONCLUSIONS: The STARD/QUADAS combination has the potential 
to provide greater rigor when evaluating the quality of studies validating 
malaria diagnostic tests, given that it incorporates relevant information not 
contemplated in the QUADAS criteria alone.

DESCRIPTORS: Evaluation Studies as Topic. Diagnosis. Validity of Tests. 
Reproducibility of Results. Review Literature as Topic.

INTRODUÇÃO

a Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância em Saúde. Guia de Vigilância Epidemiológica. Série A. Normas e Manuais Técnicos. Brasília: 
Ministério da Saúde, 2006.

malária, pois, além da fácil implantação nos serviços, 
podem apresentar acurácia similar à da microscopia 
em diversos cenários.21 Seu elevado custo individual 
é um dos maiores impedimentos para a adoção em 
larga escala.21

O Optimal® é um dos TR registrados e validados no 
Brasil e foi adquirido pelo Ministério da Saúde, em 
2006, para uso na rede do Sistema Único de Saúde 
(SUS).1,a São inúmeros os estudos de validação do 
OptiMal® publicados na literatura. Há estudos reali-
zados com populações de áreas endêmicas e indenes, 
viajantes, populações sintomáticas e assintomáticas 
e para espectros clínicos diferentes da malária por 
Plasmodium falciparum. A avaliação da qualidade 
desses estudos com uso de metodologia padronizada 
é fundamental para subsidiar a decisão sobre sua utili-
zação no País.  

Dois instrumentos bastante difundidos na literatura 
científi ca são utilizados para avaliação da qualidade 
de estudos de validação de testes diagnósticos: 
o Standards for Reporting Studies of Diagnostic 
Accuracy (STARD),3 composto de 25 critérios, e o 
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Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 
(QUADAS),19 composto de 14 critérios. Alguns crité-
rios são comuns aos dois instrumentos.

O STARD é um instrumento voltado para pesquisadores 
e editores. Foi elaborado por um grupo de editores 
com o objetivo de avaliação da qualidade dos artigos 
por meio de checagem simples de cada item e orienta 
autores para a elaboração de relatos científi cos.3 O 
QUADAS é direcionado para qualifi car estudos publi-
cados, especialmente a partir de revisões sistemáticas. 
Foi elaborado por um grupo comissionado pelo NHS 
R&D Health Technology Assessment Programme 
(HTA) do Reino Unido.19

O QUADAS e o STARD foram criados com diferentes 
objetivos e aplicações. Discute-se a necessidade de se 
introduzirem modifi cações ou combinações de parâme-
tros para potencializar seu uso e aprimorar a avaliação 
dos estudos de validação.2,20 Embora o STARD não 
tenha como fi nalidade ser um instrumento para avaliar 
estudos em revisões sistemáticas, sugere-se a intro-
dução de três dos seus critérios, por se julgar que são 
itens especiais que conferem grande informação em 
termos de avaliação de estudos e de métodos epidemio-
lógicos e que estão ausentes do QUADAS. Acreditamos 
que o QUADAS, um instrumento validado, consi-
derado de fácil uso20 e amplamente utilizado para 
revisões sistemáticas de estudos de validação, poderia 
ser enriquecido por itens que digam respeito à amos-
tragem, à precisão das estimativas e às características 
da população estudada, pois os estudos de validação 
devem ser representativos e precisos e apresentar boa 
validade externa para a população de interesse. Essas 
questões foram discutidas quando da construção do 
instrumento, mas não foram incluídas como critérios 
no documento fi nal.19

O objetivo deste trabalho foi comparar duas abordagens 
baseadas em critérios do QUADAS e do STARD na 
avaliação de qualidade de estudos de validação do teste 
rápido para malária, independentemente das estimativas 
de acurácia do teste relatadas em cada estudo analisado.

MÉTODOS

Os estudos de validação do TR OptiMal® foram obtidos 
por meio de revisão da literatura científi ca. A busca 
bibliográfi ca foi realizada no mês de dezembro de 2007.

Foi realizado levantamento bibliográfico com os 
seguintes critérios de inclusão: 1) Estudos que utili-
zaram a microscopia como padrão-ouro; e 2) Estudos 
realizados com pacientes com quadro clínico de 
malária, sintomáticos, residentes em área endêmica, de 
quaisquer faixas etárias. O primeiro critério de inclusão 
foi decisório para a leitura completa dos artigos e o 
segundo, para sua inclusão defi nitiva. Os estudos que 

avaliaram a acurácia do OptiMal® foram selecionados 
a partir da base bibliográfi ca Medline acessada pelo 
serviço de busca PubMed, por meio dos seguintes 
descritores: “evaluation” and “malaria” and “rapid 
tests” and “diagnosis” (primeira busca) e “OptiMal®” 
and “malaria” and “diagnosis” (segunda busca). Foram 
feitas buscas secundárias nas bases SciELO e Lilacs, 
utilizando os mesmos descritores. Não houve limitação 
quanto ao ano de publicação.

Foram excluídos estudos realizados exclusivamente 
com pacientes de subgrupos populacionais específi cos, 
como: grávidas, crianças ou pacientes graves.

Os artigos selecionados foram lidos e analisados 
segundo a combinação de 12 critérios do QUADAS e 
três critérios do STARD.

O QUADAS é composto por 14 critérios, dos quais 
12 foram considerados: 1) O espectro de pacientes foi 
representativo dos pacientes que receberão o teste na 
rotina?; 2) Os critérios de seleção foram claramente 
descritos?; 3) O período entre a aplicação do padrão-
ouro e o teste em avaliação foi curto o sufi ciente para 
que se tenha segurança de que não houve mudanças no 
estado de saúde do indivíduo testado?; 4) A amostra 
total ou uma subamostra randomizada realizou o 
diagnóstico pelo padrão-ouro?; 5) Os pacientes rece-
beram o mesmo teste como padrão-ouro, indepen-
dente do resultado obtido pelo teste em avaliação?; 
6) A execução do teste em avaliação foi descrita com 
sufi cientes detalhes, permitindo a sua replicação?; 7) 
A execução do teste padrão-ouro foi descrita com sufi -
cientes detalhes, permitindo a sua replicação?; 8) Os 
resultados do teste em avaliação foram interpretados 
sem o conhecimento dos resultados do teste padrão-
ouro?; 9) Os resultados do teste padrão-ouro foram 
interpretados sem o conhecimento dos resultados do 
teste em avaliação?; 10) Os dados clínicos disponíveis 
para o laboratório foram os mesmos que são usados 
na prática rotineira?; 11) Os resultados indefi nidos ou 
intermediários dos testes foram relatados?; e 12) As 
perdas do estudo foram explicadas? Cada item deve 
ser respondido por sim, não, ou pouco claro (unclear, 
no original); esta última resposta deve ser marcada em 
caso de haver insufi ciente informação para fazer um 
julgamento adequado. O instrumento pode ser usado 
na íntegra ou não; o pesquisador deve selecionar os 
itens considerados relevantes ou indispensáveis para 
o teste em análise.19

Não foi considerado o critério: “o padrão-ouro classi-
fi ca corretamente a doença?”, já que um dos critérios 
de inclusão de artigos foi o uso da gota espessa como 
padrão-ouro, e manter este item seria redundante. Pelas 
mesmas razões não foi considerado o critério: “o padrão-
ouro é independente do teste em avaliação” por se 
conhecer, antecipadamente, que os testes são tecnologias 
distintas, não havendo propósito na categorização desse 
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item. O instrumento QUADAS não determina, a priori, 
os escores para defi nição de qualidade; é de responsa-
bilidade do pesquisador a decisão quanto a arbitrar o 
corte a ser considerado. Assim, o cumprimento de seis 
a oito critérios (respostas “sim”) foi considerado ponto 
de corte mediano para captação de estudos regulares 
a bons e o ponto de corte de 75% – pelo menos nove 
critérios – para artigos de boa qualidade.

Dos 25 critérios do STARD, três foram selecionados por 
serem critérios ausentes do QUADAS e que remetem à 
representatividade e precisão da amostra dos estudos, 
itens fundamentais na avaliação de qualidade de 
estudos epidemiológicos. Os demais itens do STARD 
já se encontram, direta ou indiretamente, contidos 
no QUADAS. Os três critérios considerados foram: 
Critério 5 – Descrição do processo amostral; Critério 
21 – Resultados de sensibilidade e especifi cidade apre-
sentados com seus respectivos intervalos de confi ança 
(IC); e Critério 16 – Descrição das características demo-
gráfi cas dos pacientes. Para esses três itens a resposta 
era dicotômica (sim/não). Estudos de boa qualidade 
deveriam cumprir todos os três critérios do STARD.

Como alguns dos critérios do QUADAS poderiam ser 
interpretados diferentemente por diferentes pesquisa-
dores, foram defi nidos parâmetros a serem considerados 
na avaliação dos três critérios a seguir: 1) Os critérios 
de seleção (dos casos) foram claramente descritos? 
– a casuística foi considerada bem defi nida na seção 
de métodos dos artigos, quando o trabalho continha 
critérios de inclusão dos casos (por exemplo: paciente 
com suspeita de malária, apresentando síndrome febril 
aguda) e informava a procedência e como os casos 
seriam captados para o estudo. 2) A execução do teste 
em avaliação foi descrita com sufi cientes detalhes, 
permitindo a sua replicação? – considerou-se descrição 
adequada e sufi ciente quando o artigo descrevia a 
técnica de aplicação e de leitura do TR. 3) A execução 
do teste padrão-ouro foi descrita com detalhes sufi -
cientes, permitindo a sua replicação? – considerou-se a 
descrição sufi ciente quando o artigo descrevia a técnica 
de coloração e de leitura de uma gota espessa.

RESULTADOS

As buscas da literatura recuperaram um total de 254 
referências, 11 duplicadas. Os resumos foram lidos e 30 
artigos foram selecionados para leitura completa, por 
terem realizado validação do OptiMal® considerando 
microscopia como padrão-ouro (primeiro critério de 
inclusão). Desses, 29 foram lidos, pois para um dos 
resumos não foi possível recuperar o artigo completo.

Treze estudos cumpriram todas as exigências do segundo 
critério de inclusão (Tabela 1).1,4,5,7-10,13-18As Tabelas 2 e 
3 apresentam os resultados da avaliação dos artigos 
selecionados considerando os critérios do QUADAS e 
STARD utilizados. Quatro critérios do QUADAS foram 

cumpridos por todos os estudos avaliados: 1) espectro 
representativo dos pacientes; 2) critérios de seleção 
claramente descritos 3) amostra total ou subamostra com 
diagnóstico pelo padrão-ouro; e 4) pacientes receberam 
o mesmo teste como padrão-ouro, independentemente 
do resultado do teste em avaliação. Número menor de 
artigos cumpriu os critérios do STARD considerados, 
sendo o critério relativo ao IC, o mais presente, em sete 
dos 13 artigos (Tabela 2).

Nenhum dos artigos contemplou nove dos 12 critérios 
do QUADAS e 12 dos 13 estudos avaliados foram 
categorizados positivamente em no mínimo 50% dos 
critérios. Cinco estudos não atenderam a nenhuma das 
três perguntas do STARD (Tabela 3).

Considerando-se o mínimo de seis respostas positivas 
aos 12 critérios do QUADAS e aos três critérios do 
STARD, dois estudos (15,4%) apresentaram boa 
qualidade metodológica, independentemente das 
estimativas de acurácia relatadas. Dois estudos feitos 
na Colômbia tiveram oito respostas afi rmativas aos 
critérios QUADAS (67% de atendimento aos critérios) 
e três respostas afi rmativas aos critérios STARD.

A decisão quanto à seleção de artigos usando a combi-
nação proposta variou de dois a oito artigos, depen-
dendo do número de itens do STARD assumidos no 
ponto de corte, mesmo quando mantido o ponto de 
corte mediano de 50% de atendimento aos critérios do 
QUADAS (Tabela 3).

Tabela 1. Artigos de validação do OptiMal® selecionados, 
segundo primeiro autor, ano de publicação, local do estudo 
e número de pacientes incluídos. 2007.

Primeiro 
autor

Ano de 
publicação

Local do 
estudo 

Número 
de 

pacientes 
incluídos

1 Palmer CJ 1998 Honduras 202

2 Cooke AH 1999 Gâmbia 409

3 Aslan G 2001 Turquia 190

4 Ferro BE 2002 Colômbia 112

5 Londoño B 2002 Colômbia 107

6 Iqbal J 2003 Paquistão 930

7 Pattanasin S 2003 Tailândia 271

8 Singh N 2003 Índia 155

9 Kolaczinski J 2004 Afeganistão 499

10
Soto-
Tarazona A

2004 Peru 72

11
Gonzalez-
Ceron L

2005 México 893

12
Van Den 
Broek I

2006 Colômbia 896

13
Ratsimbasoa 
A

2007 Madagascar 194
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DISCUSSÃO

Os dois instrumentos QUADAS e STARD são avanços 
no campo do conhecimento científi co que possibilitam, 
de modo sistemático, a avaliação de estudos de vali-
dação publicados.

O QUADAS é um instrumento fl exível e permite a 
exclusão de qualquer um dos seus critérios.19,20

O critério: “As perdas do estudo foram explicadas?” não 
acrescentou capacidade de discriminação na avaliação, já 
que foram observadas perdas somente em dois estudos, 
todas explicadas. A categoria de resposta “não se aplica” 
não existe como alternativa no QUADAS e deveria 
ser adicionada especifi camente para esse item. Similar 
difi culdade foi encontrada para o critério “os resultados 
indefi nidos ou intermediários dos testes foram rela-
tados?”, que seria útil nos casos de resultados expressos 
em escala contínua ou possibilidade de classifi cação 

como resultado duvidoso. É provável que vários dos 
estudos para os quais se categorizou esse critério como 
“não” sejam situações em que o critério não seja apli-
cável. Considerações similares quanto à ausência, no 
formulário, de categorização adequada a esses dois itens 
foram relatadas no estudo de validação e de avaliação do 
QUADAS.20 Os dois critérios citados também foram os 
de mais baixa concordância na validação do QUADAS20 
e em revisão de instrumentos psicométricos,11 o que pode 
ser refl exo das difi culdades na sua aplicação.

Parâmetros devem ser estabelecidos para a avaliação 
de critérios que julguem a seleção dos indivíduos 
incluídos nos estudos de validação e a descrição 
de ambos os testes. O pesquisador precisa defi nir 
previamente que informações serão sufi cientes para 
que se possa responder como “sim” a esses critérios. 
Da mesma forma, o critério “descrição detalhada de 
testes diagnósticos” pode ter diferentes concepções 
para cada avaliador e novamente a padronização 

Tabela 2. Combinação de critérios do QUADAS e do STARD e classifi cação dos estudos de acurácia do TR OptiMal® selecionados 
da literatura, segundo número de estudos em cada categoria de resposta. 2007.

Critério
Número de artigos 

Sim Não Pouco claro

QUADAS

O espectro de pacientes foi representativo dos pacientes que receberão o teste na 
rotina?

13 - -

Os critérios de seleção foram claramente descritos? 13 - -

O período entre a aplicação do padrão-ouro e o teste em avaliação foi curto o sufi ciente 
para que se tenha segurança de que não houve mudanças no estado de saúde do 
indivíduo testado? 

7 - 6

A amostra total ou uma subamostra randomizada realizou o diagnóstico pelo padrão-
ouro? 

13 - -

Os pacientes receberam o mesmo teste como padrão-ouro, independente do resultado 
obtido pelo teste em avaliação? 

13 - -

A execução do teste em avaliação foi descrita com sufi cientes detalhes, permitindo a 
sua replicação?

6 7 -

A execução do teste padrão-ouro foi descrita com sufi cientes detalhes, permitindo a sua 
replicação? 

2 11 -

Os resultados do teste em avaliação foram interpretados sem o conhecimento dos 
resultados do teste padrão-ouro? 

8 - 5

Os resultados do teste padrão-ouro foram interpretados sem o conhecimento dos 
resultados do teste em avaliação?

7 - 6

Os dados clínicos disponíveis para o laboratório foram os mesmos que são usados na 
prática rotineira?

- - 13

Os resultados indefi nidos ou intermediários dos testes foram relatados? 4 9 -

As perdas do estudo foram explicadas?a 2 - -

STARD 

Descrição do processo de amostragem 2 11 -

Apresentação dos intervalos de confi ança para os parâmetros de sensibilidade e 
especifi cidade

7 6 -

Descrição das características demográfi cas dos pacientes 5 8 -
a não houve perdas em 11 estudos, por isso a pergunta não foi aplicável.
QUADAS: Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 
STARD:  Standards for Reporting Studies of Diagnostic Accuracy
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prévia é necessária, especialmente na presença de 
mais de um revisor.

Espera-se que os artigos que seguem o STARD, ao rela-
tarem os seus achados, sejam os melhores classifi cados 
no QUADAS, uma vez que o primeiro instrumento 
orienta e provê os pesquisadores com informações 
úteis para a publicação dos dados. Agregar itens fora 
do QUADAS que o complementem e que respondam a 
questões específi cas é uma estratégia recomendada na 
própria validação do instrumento.20 Quanto mais claro for 
o conhecimento do que se pretende avaliar e o uso que 
se fará com as informações provindas dos estudos sele-
cionados, melhor será a avaliação dos estudos revisados.

Estudo de revisão sistemática de Fontela et al6 com foco 
em diagnóstico de malária, tuberculose e HIV destacou 
a complementaridade dos dois instrumentos para avaliar 
a qualidade dos artigos. Enquanto o STARD permitiu 
checar as informações que, idealmente, devem conter os 
artigos de validação publicados, o QUADAS permitiu 
avaliar a qualidade da informação publicada.

O uso de instrumentos para aferir a qualidade de estudos 
publicados é uma prática cada vez mais incentivada 
e útil para a análise de evidências, especialmente no 
escopo das revisões sistemáticas e de metanálises. O uso 
dos instrumentos, porém, não substitui a análise crite-
riosa e cuidadosa, do ponto de vista qualitativo, para 
abordar conceitos e métodos utilizados nos estudos. 
Essa é uma tarefa irrenunciável do pesquisador ao 
realizar revisão de literatura.

Em conclusão, os instrumentos QUADAS e STARD 
são importantes meios para auxiliar e fundamentar a 
tomada de decisão clínica e de saúde coletiva quanto 
ao uso de testes diagnósticos. Seu uso combinado tem 
o potencial de conferir maior rigor nas avaliações 
da qualidade de artigos publicados sobre validação 
de testes diagnósticos em malária, por incorporar a 
checagem de informações relevantes não alcançáveis 
pelo uso do QUADAS, isoladamente. A fl exibilidade 
de ambos os instrumentos permite que sejam adequados 
aos propósitos dos estudos.

Tabela 3. Estudos, segundo primeiro autor, ano de publicação, local do estudo e número de respostas do tipo “sim” a 12 
critérios do QUADAS e três critérios do STARD. 2007.

Primeiro autor Ano de publicação/divulgação Local do estudo QUADAS – “sim” STARD – “sim” 

Londoño B 2002 Colômbia 8 3

Van Den Broek I 2006 Colômbia 8 3

Pattanasin S 2003 Tailândia 7 2

Ratsimbasoa A 2007 Madagascar 7 2

Gonzalez-Ceron L 2005 México 7 1

Palmer CJ 1998 Honduras 7 1

Ferro BE 2002 Colômbia 6 1
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