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1 - INTRODUGAO

Medicina baseada em evidéncias (MBE) é um novo paradigma da clinica
médica em situagdes que geram incertezas quanto aos aspectos de diagndstico,
prognéstico e manejo terapéutico das doencas (ROSEMBERG, DONALD, 1995).
Para sua estruturagcao, ha necessidade de uma questao clinica que suscite duvida; a
partir dela, realiza-se uma revisao sistematica da literatura médica sobre o tema
envolvido, classificando as publicagdes em niveis de evidéncias. Seu objetivo prin-
cipal é auxiliar na implementacdo de condutas validadas pela analise critica dos
estudos cientificos (EVIDENCE-BASED MEDICINE WORKING GROUP, 1992;
GUYATT; RENNIE, 1993; SACKETT; HAYNES, 1995; SACKETT, 1996a; COOK et
al., 1996; SILVA; STEIN, 1999).

Na area cirurgica, a MBE encontra grande aplicabilidade. Como existem dife-
rentes estratégias cirurgicas para uma mesma doenga, elas devem ser analisadas
de forma global, avaliando-se os beneficios, os danos, o custo socioeconémico e a
eficacia de cada procedimento (BLACK, 1999; KREDER, 1999; O'FLYNN et al.,
1999; RUTKOW, 1999). Preferencialmente, a maior parte dessas informacgdes deve
proceder de revisbes sistematicas ou metanalises, a fim de validar a escolha da
conduta cirurgica com base nas melhores evidéncias cientificas (BONCHEK, 1982;
HOWES et al.,, 1997; BROUWERS; BROWMAN, 1999; KESTLE, 1999; McLEOD,
1999; SAUERLAND; LEFERING; NEUGEBAUER, 1999; REEVES, 1999).

Em cirurgia ginecoldgica, o tratamento dos tumores ovarianos € assunto que
suscita inumeras controvérsias quanto a melhor abordagem — se por laparoscopia ou
laparotomia (SEMM; METTLER, 1980; MAGE et al., 1990; MAIMAN et al., 1991;
NEZHAT et al., 1992b; CANNIS et al., 1994, 1997a; CHILDERS; NASSERI; SURWIT,
1996; CHI; CURTIN, 1999), visto que os beneficios da cirurgia endoscopica séo in-
contestaveis como rapida recuperagéo, menor tempo de Internagao hospitalar e me-
nor intensidade da dor no periodo pds-operatério (LORENZ et al., 1999; KEHLET,
1999; TROILD, 1999b).
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Entretanto, nos casos de neoplasia maligna de ovario, o manejo por essa via
torna-se inadequado, em decorréncia das pequenas incisdes que dificultam os cui-
dados operatdrios preconizados para neoplasias malignas (ABRAO, F.; ABRAO, M.,
1997). Além do que, o uso do gas carbbnico, em cirurgia laparoscopica, propicia a
disseminacdo e a implantacdo de células neoplasicas na cavidade abdominal
(MATHEW et al., 1996; TARGARONA et al., 1998; VOLZ et al., 1998; BOUVY et al.,
1998; BRENNEMAN et al., 1999; DORRANCE; OIEN ; ODWYER, 1999; HEWETT
et al., 1999; KOHLER et al., 1999; MULLER et al., 1999; VOLZ et al., 1999; SMIDT
et al., 2001). Assim, o inadequado diagndstico e o tratamento de uma falsa tumo-
ragao benigna através da endoscopia sao fatores de mau progndstico para o cancer
de ovario (MAIMAN et al., 1991; GLEESON et al., 1993; CHILDERS et al., 1994;
KRUITWAGEN et al., 1996; KADAR, 1997a; WANG et al., 1999; BEREK, 2000a).

Devido as incertezas, que suscitam controvérsias, quanto a melhor abor-
dagem inicial para 0 manejo operatorio das tumoragdes ovarianas — se por laparos-
copia ou laparotomia —, planejamos realizar este estudo de revisdo sistematica quan-

titativa.
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"2 -REVISAO DA LITERATURA

2.1 - Medicina Baseada em Evidéncias

2.1.1 - Histoérico e Definicao

O fundamento filosofico da MBE originou-se em meados do século XIX, em
Paris, com as idéias de Pierre Charles Alexandre Louis, que associou dados numé-
ricos a resultados de atos médicos, tendo sido o fundador da Médicine
d’Observations; e o grupo de médicos que integrou essa sociedade desfrutou de
grande notoriedade cientifica (apud VANDENBROUKE, 1998). Nessa mesma época,
na area de estatistica, trabalhos pioneiros de Francis Galton e Karl Pearson confe-
riram validade cientifica aos resultados terapéuticos obtidos a partir de diferentes
manejos clinicos para uma determinada doenga (apud MATTHEWS, 1995).

Em 1980, a escola médica de McMaster, em Ontario (Canada), criou a deno-
minagao de MBE, sendo que SACKETT (1996a) a definiu como “uma medicina
conscienciosa e judiciosa que utiliza as melhores evidéncias de estudos clinicos
para orientar na investigagao e escolha do tratamento quando houver incerteza”. O
termo “conscienciosa” significa que se aplicam evidéncias relevantes para cada
caso; usa-se “judiciosa” para expressar o julgamento dos riscos e beneficios dos
testes diagnosticos e das alternativas de tratamento de acordo com as condig¢des
clinicas particulares, individuais e, principalmente, levando em consideracédo o pré-
prio desejo do paciente (ROSEMBERG; DONALD, 1995; HAYNES et al., 1996).

Os quatro principios fundamentais para estrutura-la sao: a identificagdo da
questao clinica que suscita duvida, a realizagc&o de revisdes sistematicas de publica-
¢des cientificas contemporaneas, a analise critica das evidéncias encontradas nos

artigos e, finalmente, a acdo de implementar, na pratica clinica, a decisdo validada
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pelas revisdes sistematicas (EVIDENCE-BASED MEDICINE WORKING GROUP,
1992; ROSEMBERG; DONALD, 1995; SACKETT, 1996a).

As revisdes sistematicas devem ser a fonte preferencial para a pesquisa,
pois incorporam, na maioria das vezes, dados procedentes de estudos de meta-
nalises, os quais preenchem critérios metodoldgicos rigorosos, que conferem confia-
bilidade maior para auxiliar na escolha da conduta final (CLARKE; STEWART, 1994;
SCHULZ, 1995, 1998; DOLAN, 1998; TRACKER; STROUP; PETERSON, 1998;
GREENHALGH, 1997a, b).

Segundo McCORMICK (1996), a critica principal que se faz a esse novo pa-
radigma € a de ser uma medicina tipo “receita de bolo”, em que as condutas seguem
orientacdo de protocolos pré-determinados, que ignora a experiéncia e a intuigao
clinica do médico e coloca o entendimento dos mecanismos fisiopatolégicos da
doenga em segundo plano (SACKETT, 1996a; SILVA; STEIN, 1999).

Alguns criticos véem a MBE como um instrumento utilizado com a finalidade
de reduzir custos (apud SAUERLAND; LEFERING; NEUGEBAUER, 1999), sendo
um método incompleto para subsidiar escolhas de tratamento e criando obstaculos
entre 0 médico, o paciente e o plano de saude (MAYNARD, 1997; BLACK, 1999).
SACKETT & HAYNES (1995) acreditam que essa resisténcia ocorra, principalmente,
porque os educadores da medicina ainda ndo estejam entusiasmados com a idéia
de mudar seus métodos de ensino, de abrir mao da “medicina classica”. Haja vista
que este novo paradigma determina ao médico que aceite a limitacdo do saber
cientifico e da experiéncia pessoal e reconheca a necessidade de uma pesquisa
sistematica em situagdes que suscitem incertezas. Exige que o profissional desen-
volva pericia em avaliar e validar, de forma critica, as publicagdes médicas, a fim de
gue a tomada de decisao seja embasada em evidéncias cientificas (SACKETT, 1996a;
SILVA; STEIN, 1999). Ao mesmo tempo exige, também, o uso da experiéncia pés-
soal e da intuicdo clinica para a elaboracdo de uma hipdtese diagndstica
(EVIDENCE-BASED MEDICINE WORKING GROUP, 1992; HAYNES et al., 1996).

Segundo SACKETT (1996a), no entanto, deve-se esclarecer que esta nova
diretriz ndo esta restrita aos estudos de metanalise, a revisdes sistematicas e a
ensaios clinicos randomizados, mas busca encontrar, em outros tipos de delinea-
mentos, as melhores evidéncias para as questdes clinicas geradoras de incertezas.

Dessa forma, durante a leitura critica de uma publicagao cientifica, devem-se avaliar
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os pressupostos definidos do erro aleatério, verificar as conclusdes do estudo e
considerar se esses resultados poderéo orientar no manejo clinico de outros pacien-
tes em condicbes semelhantes (GUYATT; RENNIE, 1993a; OXMAN; SACKETT,;
GUYATT, 1993).

Na elaboracdo da analise critica dos artigos, ha questbes estratégicas que
devem ser respondidas conforme o tipo de abordagem da publicagdo (diagndstica,
terapéutica, de dano, prognodstica, de revisdo sistematica, de protocolo, de analise
de decisao), e elas servem como guia para orientar e familiarizar o médico com uma
metodologia sistematica de apreciagcdo minuciosa das publicagdes cientificas
(GUYATT; SACKETT; COOK, 1993, 1994; OXMAN; SACKETT; GUYATT, 1993;
JAESCHKE; GUYATT; SACKETT, 1994a, b; LEVINE et al., 1994; LAUPACIS et al.,
1994; RICHARDSON; DETSKY, 19953, b) (Anexo A1).

SILVA & STEIN (1999) destacam que, dependendo do tipo de delineamento
de pesquisa utilizado, podem-se gerar niveis de evidéncias, que acabam por se
refletir na tomada de decisédo com diferentes graus de recomendacao (Anexo A2).
Conforme GREENHALGH (1997a), GRIMES & ATKINS (1998), ROSEMBERG &
WEI (2000) e PHILLIPS et al. (2001), durante a estruturagao dos niveis de evidén-
cias ha necessidade de uma nocéo relativa dos diferentes tipos de estudos primarios
e, conforme esses delineamentos, hierarquizam-se as evidéncias colocando-as em
ordem de importancia:

a) revisdes sistematicas e metanalises com minimas possibilidades de erro
alfa;

b) ensaios clinicos randomizados controlados com desfechos clinicamente
relevantes e com minima possibilidade de erro a (tipo I);

c) ensaios clinicos randomizados controlados sem resultado definitivo (o
ponto de estimativa sugere evidéncia clinica, mas o intervalo de confianga justapde-
-se ao limiar do efeito);

d) estudos de coorte;

e) estudos de casos e controles;

f) série de casos.

Estas separagdes em niveis de evidéncias € que orientam a elaboragéo dos

graus de recomendagdes de condutas médicas e refletem o nivel de certeza e
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clareza das publicagdes e seu poder de modificar e orientar a tomada de decisao
final (PHILLIPS et al., 2001) (Anexo A2).

A questao relevante que se tem com a MBE é de como se pode estabelecer,
através dela, a seguranga e a eficacia das condutas médicas, pois ha necessidade
de integragdo da experiéncia do meédico com as melhores evidéncias extraidas,
preferencialmente, das revisdes sistematicas associadas ao proprio desejo do
paciente (HAYNES et al., 1996, 1997). Assim, para que seja implementada, ha ne-
cessidade de se desenvolver programas de agao em que se utilize continuamente a
pesquisa das evidéncias e que se estabeleca, de forma harmoniosa, essa relacéao
com a realidade da pratica clinica diaria, a fim de estruturarem-se protocolos de con-
dutas de maneira correta, conscienciosa e judiciosa (McLEOD, 1999).

Os protocolos sdo uma maneira sistematica de fornecer estratégias que au-
xiliem nas decisbes em situagdes especificas de saude, em sintese, sdo um indi-
cador do curso de uma agao focado para circunstancias especificas e apontam cui-
dados de saude baseada em evidéncias cientificas, auxiliando médicos e pacientes
a tomarem decisbes (THOMSON; LAVANDER; MADHOK, 1995; BROUWERS;
BROWMAN, 1999). Conforme GRIMSHAW & RUSSEL (1993), o sucesso da intro-
ducao dos protocolos depende de muitos fatores, como o contexto clinico de uma
determinada doenga, e dos métodos de desenvolvimento, disseminagdo e imple-
mentagcdo dos mesmos, pois métodos diferentes podem ser apropriados para con-

textos diversos.

2.1.2 - Medicina Baseada em Evidéncias na Clinica Cirurgica

Segundo O'FLYNN & IRVING (1999), na clinica cirurgica, a MBE segue as
mesmas orientagbes da busca de evidéncias de qualquer outra area da clinica
médica, pois as cirurgias eletivas permitem critérios bem definidos de sele¢ao de
casos, tornando os procedimentos reprodutiveis, com desfechos finais predefinidos
e mensuraveis. Os ensaios clinicos randomizados s&o considerados padrdo-ouro
para a avaliagdo da eficacia de determinada terapéutica clinica e/ ou cirurgica e
acabam por gerar protocolos que auxiliam a tomada de decisdo pelo médico e pelo
paciente (BROUWERS; BROWMAN, 1999; KESTLE, 1999; McLEOD, 1999).
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BONCHEK (1982) observa que tais estudos tém como objetivo prevenir e
reconhecer vieses, possibilitando um equilibrio entre fatores prognosticos. Todavia,
na clinica cirurgica, somente 39% de todos os tratamentos sdo validados por em-
saios clinicos randomizados e apenas 10% a 20% das decisdes cirurgicas estao
baseadas nesse delineamento de pesquisa, 0 que se explica pela resisténcia dos
cirurgides em aceitar esse tipo de estudo em sua area de atuagdo (HOWES ef al.,
1997; BLACK, 1999; ETCHELLS, 1999; KREDER, 1999; O'FLYNN; IRVING, 1999;
REEVES et al., 1999).

Para SAUERLAND, LEFERING & NEUGEBAUER (1999), as razdes para a
nao elaboragcdo de trabalhos clinicos randomizados séo de varias ordens. Os ci-
rurgides alegam que a cirurgia € Unica para cada paciente, havendo a possibilidade
de revelarem-se patologias inesperadas, com variagbes anatbmicas diversas. Ha
também dificuldades técnicas que acabam por exigir habilidade e intuicdo do ci-
rurgido, e que nao sao passiveis de serem ensinadas e apreendidas de forma ha-
bitual, ndo havendo como descrevé-las em estudos clinicos.

E mais, em procedimentos cirurgicos ocorrem fatores imprevisiveis que
impossibilitam a adog¢do de uma técnica padrao necessaria para a realizagdo de
estudos com delineamento controlado e/ou randomizado (HOWES et al, 1997,
McLEOD, 1999). Além disso, o cirurgido despende um grande numero de horas para
adquirir habilidade para execucédo de determinado ato operatério e pode relutar em
ter de usar um novo tipo de técnica que nao lhe é familiar e que envolvera gastos
financeiros e exigira maior tempo para o treinamento (HOWES et al., 1997; BLACK,
1999; McLEQOD, 1999; O’FLYNN; IRVING, 1999).

Conforme ETCHELLS (1999), um outro aspecto diz respeito a existéncia de
problemas de ordem ética nos estudos randomizados, uma vez que o paciente deve
ser informado de que a escolha do tratamento sera feita de forma aleatédria, e de
que, caso aceite participar do ensaio clinico, devera assinar um consentimento pés-
informado, o que, por vezes, pode vir a comprometer a relacdo médico-paciente,
principalmente em clinica privada (O’FLYNN; IRVING, 1999; KREDER, 1999).

Estes sao os principais motivos pelo quais esses estudos, geralmente, sdo
conduzidos em instituigdes universitarias, onde os protocolos de pesquisa sao sub-
metidos a uma avaliagdo minuciosa e criteriosa por parte das comissdes de ética
(ETCHELLS, 1999; KREDER, 1999; O'FLYNN; IRVING, 1999). Outra consideragéo
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de ordem ética relativa a ensaio clinico randomizado em cirurgia € a dificuldade de
constituicdo de um grupo controle, de vez que a escolha de um determinado trata-
mento cirurgico deve ser feita de forma aleatéria (RUTKOW, 1999).

Os cirurgides também encontram dificuldades para justificar e aceitar a ran-
domizagao em procedimentos cirurgicos pelo fato de a introdugao de técnicas novas
estar sempre acompanhada de uma curva de aprendizado, o que, por vezes, acaba
por diminuir a efetividade da intervengdo nos primeiros procedimentos (BONCHECK,
1982; BLACK, 1999; KREDER, 1999; McLEOD, 1999; SAUERLAND; LEFERING;
NEUGEBAUER, 1999).

Assim sendo, BONCHEK (1982) sugeriu que o cirurgido deva continuar efe-
tuando seu procedimento de escolha, sendo o paciente randomizado conforme o
tipo de técnica preferencial do cirurgido, e propds que, para a elaboragdo e execu-
¢ao de ensaios clinicos randomizados, adotem-se os seguintes critérios:

a) os pacientes do estudo devem apresentar uma doenga comum na So-
ciedade;

b) os critérios de inclusdo e exclusdo dos pacientes devem ser baseados
em dados objetivos e quantitativos;

c) todas as complicagbes que ocorrerem em um paciente de um deter-
minado grupo, apds a sua inclusdo no ensaio clinico, devem ser atribuidas a terapia,
muito embora, por vezes, nao tenha sido ainda efetivada;

d) o tamanho da amostra deve ser calculado para detectar diferengas nos
desfechos com risco aceitavel de erro 3 (tipo Il) de 10% (falso-negativo), e de erro a
(tipo 1) de 5% (falso-positivo), e, concomitante, deve-se ter um seguimento desses
pacientes para avaliar a ocorréncia de determinados desfechos;

e) os pacientes ndao devem ser excluidos da analise porque os resultados
nao foram os esperados, e as cirurgias randomizadas com novas técnicas sé podem
ser executadas quando o indice de morbi-mortalidade esteja estabilizado e os cirur-
gides sintam-se habeis para a execugdo das mesmas.

BLACK (1999) esclarece, entretanto, que nem todo tipo de intervengéao ci-
rurgica é passivel de ser avaliada através de ensaio clinico randomizado. Dessa for-
ma, impde-se a necessidade de desenvolver melhores métodos de avaliagdo dos
estudos clinicos ndo randomizados com niveis de evidéncias que possam orientar
na escolha da conduta final (BONCHEK, 1982; GUYATT; RENNIE, 1993; OXMAN;
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SACKETT; GUYATT, 1993; GREENHALGH, 1997a, b; HOWES et al., 1997; PHILLIPS
et al., 2001) (Anexos A1 e A2).

Exemplo disto, segundo PEIPERT & GLENNON (1998), sdo os estudos
observacionais, desde que bem elaborados e controlados em sua execug¢ido, como
os de coorte e de casos e controles, e também os prospectivos, de série de casos,
porém a critica que se tem a este ultimo tipo € a auséncia do grupo controle. Assim,
os delineamentos observacionais podem servir para elaboragcdo e orientagao para
estudos randomizados a serem executados no futuro (GUYATT; RENNIE, 1993;
OXMAN; SACKETT; GUYATT, 1993; SACKETT, 1996a; BLACK, 1999; O’FLYNN;
IRVING, 1999; RUTKOW, 1999).

Embora se reconhegam as dificuldades técnicas e éticas para elaboragao de
um estudo clinico randomizado em cirurgia, o cirurgido deve estar aberto para essa
possibilidade (SAUERLAND; LEFERING; NEUGEBAUER, 1999). E necessario de-
senvolverem-se linhas de pesquisa com esse delineamento, com vistas a testar a
aceitabilidade e a efetividade das novas intervengdes e compara-las com as técni-
cas tradicionais (McLEOD, 1999).

A razado da insisténcia da elaboragdo de estudos randomizados e contro-
lados em cirurgia reside no fato de esse tipo delineamento adotar uma metodologia
rigorosa que minimiza o risco de erro aleatério e sistematico, diminuindo, com isso, a
probabilidade de se chegar a uma concluséo errbnea sobre a eficacia de um de-
terminado tratamento cirurgico. Esse tipo de delineamento € o de escolha para orien-
tar as tomadas de decisbes em envolvam a solugcdo de problemas médicos com-
plexos (ALLEY, 1999; O’FLYNN; IRVING, 1999; REEVES, 1999).

Em sintese, em cirurgia a MBE € um novo paradigma para a pratica cirur-
gica neste novo milénio. Baseia-se numa metodologia de analise critica da literatura,
incluindo alguns métodos estatisticos para combinar resultados de diversos estudos,
com a finalidade de auxiliar na elaboragdo de problemas médicos complexos que
suscitam incertezas, como, por exemplo, a escolha da melhor abordagem cirurgica —
se por laparotomia ou laparoscopia — para as tumoragdes ovarianas com pressu-

posto de benigdade.
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2.1.3 - Revisao Sistematica

Dentro desse novo paradigma da MBE, a revisao sistematica (RS) constitui
método moderno para avaliagdo de um conjunto de dados simultdneos e permite ao
pesquisador distinguir um tratamento eficiente daquele que nado o €, resolver contro-
vérsias em condutas e determinar terapéuticas que devam ser implementadas
(ATALLAH; CASTRO, 2002). Os protocolos de condutas (guidelines) estao preferen-
cialmente baseados em estudos de revisbes sistematicas (COOK; MULROW,;
HAYNES, 1997), haja visto integrarem, de forma eficiente e racional, informacdes e
dados que auxiliam em tomadas de decisdes na area da saude (MULROW, 1994).

A RS envolve aplicagao de estratégias cientificas para sua elaboracgéao, uti-
lizando métodos especificos sistematicos para identificar, selecionar e avaliar pés-
quisas relevantes, bem como coletar e analisar dados de estudos incluidos na re-
visao, tendo como objetivo principal limitar os vieses, devendo responder a uma per-
gunta especifica que suscite controvérsia. Para tanto, reune, de forma organizada e
critica, grande quantidade de resultados de pesquisas clinicas (COOK; MULROW;
HAYNES, 1997). Segundo esses mesmos autores, quando os resultados de estudos
primarios sdo sumarizados, mas nao estatisticamente combinados, a revisao é cha-
mada de “revisdo sistematica qualitativa®. Ja a que utiliza métodos estatisticos para
sumarizar seus resultados € denominada de “revisao sistematica quantitativa’ou me-
tanalise.

A RS deve colocar de forma clara a questao a ser pesquisada e definir os
critérios de inclusao e exclusdo de estudos primarios, o processo usado para iden-
tificar os estudos primarios e os meétodos utilizados para aferir a qualidade método-
l6gica dos estudos selecionados, assim como os métodos empregados para suma-
rizar os resultados dos estudos primarios nos quais a conclusdo da revisao siste-
matica esta baseada (JADAD, 2002c).

Da mesma forma, ATALLAH & CASTRO (2002) orientam que, no preparo de
uma RS, ndo existe uma unica fonte de busca de estudos, havendo necessidade de
pesquisarem-se estudos relevantes em bancos de dados eletrénicos (Medline,
Embase, Lilacs, Cochrane Controlled Trials Database), verificar as referéncias biblio-
graficas dos estudos relevantes, solicitar estudos a colegas e pesquisar manual-

mente revistas e anais de congressos, sendo que para cada fonte utilizada deve-se
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detalhar o método adotado. Os mesmos autores destacam a importancia da maneira
com que é realizada a coleta de dados, e a necessidade de que todas as variaveis
sejam observadas nos estudos e resumidas, assim como as caracteristicas do me-
todo utilizado, dos participantes e dos desfechos clinicos, pois eles € que permitirao
Oou nhao a comparacao entre os estudos selecionados.

Nos trabalhos de RS com enfoque terapéutico, devem-se escolher os estu-
dos randomizados, para evitar-se o viés de selecdo, pois esse tipo de delineamento
tipicamente mensura e compara diferentes eventos que estdo presentes ou ausen-
tes apds os participantes receberam determinado tipo de intervencdo (JADAD,
2002a). O estudo randomizado reduz o viés de selecdo, mas nao o afasta completa-
mente, pois ele pode ocorrer conforme os critérios de aceitar ou rejeitar determinado
individuo no estudo. O ideal é que a todos os participantes seja dada a mesma
oportunidade de alocacédo tanto no grupo experimental quanto no controle, em
outras palavras, o verdadeiro estudo randomizado nao pode ser influenciado pelo
pesquisador ou pelos participantes (JADAD, 2002b).

Outras formas de viés em estudos randomizados ocorrem quando os re-
sultados dos estudos sao distorcidos, o que pode decorrer da pessoa que pratica a
intervencao, da interpretacdo de quem recebe a intervengéo ou do investigador que
analisa e descreve o desfecho, sendo que a melhor maneira de evitar-se esse tipo
de erro é praticar o cegamento dos pesquisadores e dos pacientes. Ainda descre-
vem-se 0s vieses que ocorrem por transcricao errbnea dos dados ou por violagao do
protocolo de pesquisa; pelo delineamento inadequado do estudo; pela disseminacao
equivocada dos resultados dos estudos em outros paises (devido a problemas de
interpretacdo ou tradugado) e ainda pelo viés da publicagao, isto €, conforme o re-
sultado do manuscrito (direcionamento do achado), o editor aceita ou rejeita o estu-
do (EGGER; SMITH, 1998; JADAD, 2002b).

Os estudos randomizados e as RS devem apresentar transparéncia na ma-
neira de elaboragao, condugdo e analise dos dados (MOHRER; SCHULZ; ALTMAN,
2001). Por esse motivo, um grupo de epidemiologistas, estatisticos e editores da
area biomédica propbds normas para elaboragao de estudos de RS e de metanalise —
Quality of Reporting of Meta-analysis (QUORUM), constituidas de 21 itens (checkilist)
que devem ser obedecidos na analise critica de uma RS. Inicialmente, uma RS deve

apresentar um fluxograma informando o numero de artigos randomizados identifi-
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cados bem como o numero de artigos excluidos e as razdes da exclusao. Os autores
devem explicitar os critérios utilizados para analise da qualidade dos estudos, os
bancos de dados utilizados para a pesquisa, os vieses encontrados e se houve res-
tricdo a idioma; e na discusséo, comentar se os resultados obtidos podem ter sido in-
fluenciados por cada um dos vieses encontrados (MOHER et al., 1999).

Os estudos de RS e metanalises sédo diretamente influenciados pela quali-
dade dos trabalhos incluidos. Entretanto, a metodologia para analise da qualidade
dos estudos incorporados em uma RS tem gerado muitos debates. Conforme JUNI,
ALTAMAN & EGGER (2001), os aspectos relevantes da metodologia de cada um
deles devem ser avaliados individualmente e suas influéncias no tamanho de efeito
analisadas. Deve-se verificar como foi feita a alocac&o, se havia cegamento na ava-
liagao do evento, qual o tempo de seguimento dos pacientes e qual o numero de ex-
clusdes apos ter sido realizada a alocagao (com especificagcdo dos motivos). Deve-
se também avaliar se o paciente aderiu ao tratamento, se ndo ocorreu quebra do
protocolo com violagéo dos critérios de elegibilidade e se a anadlise estatistica ba-
seou-se em “intencdo de tratar” (intention-to-treat) (JUNI; ALTAMAN; EGGER, 2001). O
uso de escores, para sumarizar os resultados, em escala de qualidade, € proble-
matico. JUNI et al. (1999) conduziram estudo de metarregresséo, para verificar se
havia diferenca entre as escalas utilizadas, e concluiram que tamanho do efeito di-
minuia ou aumentava conforme a escala adotada. Nas revisdes sistematicas elabo-
radas na Cochrane, a validade da qualidade metodoldgica (interna e externa) e a
forma de alocacéo dos estudos sdo categorizadas em: adequada (A), confusa (B) e
inadequada (C) (Anexos A.4 e A.5).

No Medline, os estudos randomizados encontram-se indexados como
randomized-controlled-trial ou controlled-clinical-trial e, no Embase, como randomised
controlled trial; utilizam-se ainda as seguintes palavras-chaves nos dois bancos:
random, crossover, factorial e placebo. Além dessas palavras-chave deve-se empre-
gar também Medical Subject Headings (MeSH) para localizar artigos relevantes a
serem pesquisados (LEFEBVRE; CLARKE, 2001). Na analise da qualidade dos es-
tudos randomizados, encontrados nos diferentes bancos de dados, & preciso obser-
var se foram seguidas as normas para a condugdo desse tipo de trabalho —
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT), constituidas de 22 itens
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(checklist) que devem ser obedecidos no que diz respeito a titulo, resumo, intro-
dugao, metodologia, resultados e discussdo (MOHRER; SCHULZ; ALTMAN, 2001).

Os bancos de dados do Medline e do Embase apresentam algumas carac-
teristicas particulares que os diferenciam. O Medline contém de mais de 10 milhdes
de artigos de revistas e a cada ano sao acrescentadas mais 400.000 novas refe-
réncias, abrange 3.900 revistas em 40 idiomas diferentes, tem suas estratégias de
busca baseadas em palavras-chave especificas indexadas (MeSH), apresenta 76%
dos artigos indexados com resumo em inglés, registra artigos desde 1966 até o
presente, disponibiliza 0 acesso aos resumos através de CD-ROM e da Internet
(PubMed) sem custos e possui 52% das revistas publicadas nos EUA. Ja o Embase
contém oito milhées dos artigos de revistas e a cada ano sdo acrescentadas mais
415.000 novas referéncias, abrange 4.000 revistas de 70 paises, possui resumo em
inglés em 80% dos artigos indexados, tem suas estratégias de busca usando pala-
vras especificas (thesaurus — EMTREE), pode ser acessado através de CD e da
Internet e abrange 33% das revistas publicadas nos EUA, porém permite acesso
somente por assinatu