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RESUMO

RESUMO

Amatuzzi MLL. Avaliacdo dos artigos publicados na &area de Ortopedia e
Traumatologia nos anos de 2004 e 2005 [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2007. 83p.

A autora avaliou a qualidade dos artigos publicados na literatura brasileira,
na area de Ortopedia e Traumatologia. Foi feita a revisao de todos os artigos
constantes dos sumarios da Acta Ortopédica Brasileira e da Revista
Brasileira de Ortopedia, em seus fasciculos publicados nos anos de 2004 e
2005. Considerou que o conteudo dessas duas Revistas retrata a producao
cientifica nacional na area e que sua analise pode responder ao objetivo do
trabalho. ApGs o levantamento da literatura, foi escolhida a classificacao de
Cook adaptada por Atallah para a classificagdo dos artigos por Nivel de
Evidéncia. Foi utilizada a lista de Atallah para a avaliacdo metodol6gica para
trabalhos sobre terapéutica, etiologia e diagnostico. Os artigos de ciéncia
basica foram avaliados por suas caracteristicas metodologicas e
classificados por parametros representativos de seu nivel e utilizados
formulérios preenchidos por dois avaliadores. Foram aplicados céalculos de
estatistica descritiva. A autora conclui que a qualidade metodolégica dos
artigos publicados nas revistas analisadas é inadequada e tem baixo Nivel

de Evidéncia.

Descritores: 1.Metodologia 2.Avaliacdo da pesquisa em saude 3.Artigo de
Revista [tipo de publicacdo] 4.Bibliometria 5.Literatura de Revisao
6.Medicina na Literatura.
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SUMMARY

SUMMARY

Amatuzzi MLL. Evaluation of articles published within the field of Orthopedics
and Traumatology in the years 2004 and 2005 [thesis]. Sao Paulo:
“Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2007. 83p.

The author evaluated the quality of articles published within the field of
Orthopedics and Traumatology in Brazil. A review was conducted on all the
articles appearing in the summaries of Acta Ortopédica Brasileira and
Revista Brasileira de Ortopedia, in their issues published in the years 2004
and 2005. The author took the content of these two journals to portray the
national scientific production in this field and made the assumption that
analysis of these journals would provide answers for the study objective.
After surveying the literature, the classification of Cook as adapted by Atallah
for classifying articles by evidence level, was chosen. Atallah’s list for
evaluating the methodology of studies on therapies, etiologies and diagnoses
was utilized. Articles on basic science were evaluated according to the
methodological characteristics and were classified using parameters that
represented their level. Forms filled out by two evaluators were utilized.
Descriptive statistical calculations were applied. The author concluded that
the methodological quality of the articles published in the journals analyzed is

inadequate and provides a low level of evidence.

Descriptors: 1.Methodology 2.Health, Research Evaluation 3.Journal
Article [publication type] 4.Review Literature 5.Bibliometrics 6.Medicine in

Literature.
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A necessidade dos profissionais da saude de atualizar-se esbarra na
grande quantidade de publicacdes, o que dificulta a selecdo do material a ser
utilizado. A grande oferta de conceitos novos nas revistas, nos livros, nas
aulas e nos proprios congressos exige que se criem mecanismos gue possam
facilitar essa atualizacdo. Por outro lado, os editores de livros e revistas
devem ser rigorosos quanto a qualidade das publicacbes para que a
mensagem seja clara e valida, a ponto de permitir ao leitor, da area da saude,
usa-la na sua atualizacdo ou na tomada de deciséo, frente a um problema de
saude de pacientes ou de uma comunidade. A melhora da qualidade dos

artigos refletird em todos os aspectos da carreira de um pesquisador »%3,

Na avaliagdo de um trabalho cientifico, muitas vezes, o revisor usa
termos variados como qualidade, adequacéo, validade ou rigor para definir
sua tarefa. Essa diferenciacdo terminoldgica pode sugerir que use critérios
especificos e diversos para valorizar determinados ensaios, particularmente
agueles, cujo texto nao dispde de informagdes, que permitam uma avaliagéo

criteriosa do método usado.

O termo qualidade pode ter diferentes significados, mas, em especial,
para os profissionais da saude, € a qualidade do trabalho cientifico que o

torna importante em uma tomada de decisédo. Revisores devem decidir se a

Maria Luiza Lotumulo Amatuzzi



INTRODUCAO 3

avaliacdo deve focar aspectos como o desenho da pesquisa, 0s resultados

obtidos ou uma combinacéo deles.

O profissional bibliotecario, que, em seu trabalho na area da saude e
na Universidade, esta voltado para a pesquisa e atendimento ao publico
alvo, apresenta como um dos principais focos de sua atuacdo, o
aperfeicoamento dos profissionais e o preparo da literatura para projetos
cientificos ou para estudos de um determinado tema. No entanto, a Ciéncia
da Informagcdo, nova denominacdo para o Curso de Biblioteconomia,
representa suporte técnico para que o profissional tenha papel ativo e

relevante em todas as areas do conhecimento.

Os artigos cientificos devem  apresentar caracteristicas
metodoldgicas, para que as conclusées sejam validadas no proprio trabalho

e possam representar recomendacdes, consideradas acréscimo ao saber.

Esta tese apresenta como objetivo principal avaliar a qualidade
metodoldgica dos trabalhos publicados na literatura brasileira, na area de

Ortopedia e Traumatologia.

Como material de estudo foram utilizadas duas revistas nacionais da
area: a Revista Brasileira de Ortopedia (RBO), oficial da Sociedade
Brasileira de Ortopedia e Traumatologia (SBOT), e a Acta Ortopédica
Brasileira, da Regional de Sdo Paulo da SBOT, ambas com seus artigos

publicados nos anos de 2004 e 2005.
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Foram realizadas duas analises. Uma permite a classificacdo dos
trabalhos por nivel de evidéncia e a classificacdo dos artigos de Ciéncia
Basica; a outra, uma avaliacdo qualitativa de cada artigo. Essa andlise &
feita em prontuario de avaliacdo (anexos I, Ill, 1V), preenchido para cada

artigo avaliado.

A classificacdo dos artigos e a analise metodoldgica da qualidade, em
cada revista, permitirdo, por fim, compara-las, ja que refletem a qualidade

das publicacgdes.

O desfecho primario é a qualidade metodolégica avaliada e calculada

pela média dos pontos obtidos, nos trabalhos publicados em cada revista.
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2.1 HISTORIA DA AVALIACAO METODOLOGICA

Pierre Charles Alexander Louis *, (1835), preocupado com o grande
namero de doencas tratadas com sangria, chama a atencdo para a
qualidade que deveriam apresentar as pesquisas clinicas, a fim de merecer
credibilidade: a observacdo cuidadosa dos desfechos clinicos; a histéria
natural dos controles néo tratados; a definicdo precisa da doenca antes do

tratamento e a observacao cuidadosa dos desvios do tratamento.

Archibald Cochrane (1972)°, reconhece que os profissionais da area
da saude necessitam de mais informacfes para adotar uma conduta, pois as
publicacdes cientificas, muitas vezes, ndo s&o confiaveis. Assim, escreve: E
realmente uma critica a nossa profissdo, que nao se haja organizado um
sumario critico por especialidade e sub-especialidade, adaptado

periodicamente, com todos os relevantes ensaios clinicos randomizados.

O JAMA publica em 1992, as bases sobre as quais surge a Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE) ° e, em 1993, Chalmers ’, na Academia de
Ciéncias de Nova lorque, firma, com 77 pesquisadores do mundo todo, a
fundacdo da Colaboracédo Cochrane, a qual foi a propria internacionalizacao

do Centro Cochrane Britanico, fundado por ele e outros em 1992.
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Similowski e Derenne

, (1995), analisam as varias aplicacdes da
bibliometria na area biomédica, como a citacdo de artigos e os diferentes
indices que caracterizam e classificam as revistas. Os autores alertam,
especificamente, para os limites dessa area da ciéncia, principalmente, em

razao dos muitos vieses, entre 0s quais, 0 pré-julgamento de um artigo pelo

simples fato de ter sido publicado em uma revista considerada importante.

Sackettt et al.?, (1996) e Jadad et al.’®, (1998), citam a Colaboracéo
Cochrane que apresenta como objetivo preparar, manter e divulgar os

resultados das Revisfes Sistematicas e das intervengfes em saude.

Jadad et al.*, (1998), editam um guia para leitura e interpretacdo de
ensaios clinicos, detalhando os padrdes metodoldgicos que devem ser

exigidos.

McAlister et al.*?, (1999), revéem a qualidade metodolégica dos
artigos de Revisdo, publicados em seis revistas médicas de alto impacto, as
quais usam o processo Revisdo por Pares (Peer Review), e seis revistas de
baixo impacto. Concluem que ndo ha diferenca entre os artigos dos dois
grupos de revistas, pois, a maioria, se avaliada com rigor, quanto aos
métodos de identificacdo sistematica e avaliacdo das evidéncias, que
levaram os autores as conclusdes e recomendacdes, ndo seria aceita para
publicacédo, expressando que o fato de um artigo ter passado pelo processo
de peer review e ser publicado numa revista de impacto, ndo garante sua

qualidade cientifica.
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A Associacdo Médica Brasileira e o Conselho Federal de Medicina,
com o objetivo de conciliar informacao da area médica, resolvem padronizar
condutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de decisdo na area da saude.
Para isso, criaram o Projeto Diretrizes (1999) '3, complementado (2002) **, o
qual propde uma classificacdo dos trabalhos cientificos baseada no desenho
empregado na geracdo da evidéncia. Esse projeto classifica os trabalhos

cientificos aplicados ao ser humano em quatro niveis:

Nivel A - Revis@es Sisteméticas e Ensaios Randomizados
Nivel B - Estudos Prospectivos com Controle e Coortes
Nivel C - Estudos Retrospectivos

Nivel D - Opinido de Especialista e Decisdo de Consenso.

Essa classificacdo é subdividida em grupos para cada nivel e aplicada
em trés tipos de estudo: Tratamento, Prevencédo e Etiologia, Prognéstico e

Diagnastico.

Guyat e Rennie®®, (2002), ressaltam que, em 1992, surge a Medicina
Baseada em Evidéncia (MBE), como uma mudanca nos paradigmas médicos
em contraste com os tradicionais, reconhecendo a intuicdo e a experiéncia
clinica ndo sistematica e considerando as razdes fisiopatoldgicas como
insuficientes para trazer decisbes clinicas. Isso enfatiza a necessidade da
evidéncia na pesquisa clinica. Ressaltam, também, que a MBE define dois
principios: 1) a evidéncia sozinha ndo é suficiente para trazer uma decisao
clinica; 2) a determinacdo de uma hierarquia de evidéncias, a partir da qual se

pode tomar uma decisao.
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Camargo™®, (2002) discorre sobre os novos rumos que deve tomar a
publicacéo cientifica médica no Brasil, lembrando que grande parte dessas
publicacbes € constituida de trabalhos retrospectivos, portanto de nivel
baixo. O autor alerta, informando como escolher o desenho do estudo, uma

vez que é o primeiro passo para um projeto de pesquisa.

Reis et al.'”, (2002), descrevem a pesquisa cientifica como sendo um
conjunto de procedimentos sistematicos, baseado no raciocinio légico e
apresenta como objetivo, encontrar solu¢cdes para problemas propostos,
mediante a utilizagdo de meétodos cientificos. Com o conhecimento dos tipos
de estudos e de sua melhor adequacéo para cada pesquisa, os trabalhos
cientificos, depois de analisados, séo classificados em graus ou niveis de

confiabilidade, alguns dos quais disponiveis na literatura existente.

Amatuzzi et al.'®

, (2003) escrevem, sobre o desenho da pesquisa,
enfatizando o seu inicio com a formulacdo de uma pergunta clara e objetiva
para a qual se deseja obter a resposta e que a pergunta orienta todo o

processo de pesquisa e indica seu melhor desenho. Discorrem ainda sobre

os tipos de trabalho cientifico, definindo cada um deles.

2.2 METODOS DE AVALIACAO

Chalmers et al.’®, (1981), apresentam um método elaborado para avaliar

o desenho, a prética e a analise da randomizac¢do nos ensaios clinicos.

Maria Luiza Lotumulo Amatuzzi
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Cook et al.?%, (1995), alegando que o uso de agentes antitrombéticos
deve seguir aos trabalhos com maior nivel de evidéncias cientificas que sao
fornecidas pela literatura, idealizam uma classificacdo por Niveis de Evidéncia,

com Graus de Recomendacao, para trabalhos cientificos sobre esse tema.

Rennie %, (1996), em editorial do JAMA, prop&e que os dois grupos,
que estudam a avaliacdo para trabalhos randomizados, The Standards of
Reporting Trials Group (1994)*, com seu método para estudos clinicos
randomizados e o Recommendations for Reporting of Clinical Trials in
Biomedical Literature?®*, ambos publicados em 1994, facam a reunido de
suas decisbes, para estabelecer um unico protocolo. Seu pedido foi aceito e
foi feita uma lista de avaliacdo que abrange todos os capitulos de um
trabalho cientifico como resumo, introducdo, método, resultado, analise
metodoldgica e discussdo. O autor sugere que 0S manuscritos, enviados a
Revista, sejam acompanhados das respostas a lista de avaliacdo desse
método, denominado CONSORT, preenchida pelos autores. Informa que
essa lista seria enviada aos revisores da Revista (peer reviewers) e que a

Revista manteria sigilo sobre as suas respostas.

Jadad?®*, (1998), expde sua escala de avaliacdo da qualidade

metodoldgica aplicavel a ensaios clinicos randomizados.

Verhagen et al. %, (1998), partindo da premissa qualidade é um
conceito dificil de definir, apresentam o método DELPHI, também para
ensaios clinicos randomizados, mais rigoroso e que valoriza trés aspectos:

validade interna; validade externa e estatistica, com trés opcdes de
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respostas: sim, ndo e ndo sei. No ano seguinte, Verhagen cria a sua lista®®,

denominada Lista de Maastricht, para ensaios clinicos randomizados.

Moher et al.?’, (1999), referem-se a formacdo do QUOROM Group
Steering Committee, constituido para discutir a qualidade dos trabalhos
incluidos nas Revisdes Sistematicas e identificar itens que devem ser
incluidos em uma lista padrédo de controle desses estudos. Esse grupo de

trabalho elabora um projeto, derivado da lista de Delphi.

Altman et al.?®, (2001), ressaltam que desenhos inadequados dos
trabalhos cientificos levam a vieses que podem alterar os efeitos do
tratamento proposto. Enfatizam que erros sisteméticos em ensaios clinicos
refletem uma ciéncia pobre, prépria de indesejaveis padrbes éticos. Para
que isso seja evitado, um grupo de cientistas desenvolve o método o

CONSORT de avaliacao, para ser aplicado em estudos randomizados.

Moher et al®®, (2001), recomendam o método CONSORT, revisado,

para a avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos randomizados;

Moher et al*®, (2001), usam o CONSORT (Consolidated Standars for
Reporting of Trials) para classificar a qualidade dos estudos randomizados e
controlados. Com base nesse método, avaliam 211 artigos do British Medical
Journal, Journal of American Medical Association (JAMA) e LANCET (que
recomendam o CONSORT), e o New England Journal of Medicine, que n&o
o adota, entre 1994 e 1998, antes e depois da criacdo e ado¢do do método.
Concluem que o uso do sistema CONSORT esta associado a melhoria da

gualidade dos trabalhos.
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Vieira e Hossne 3!, (2001), em sua publicacdo Metodologia Cientifica
para a Area da Saude, descrevem todos os topicos importantes que devem
estar presentes em um trabalho cientifico, incluindo objetivo do trabalho,
configuracdo da populacdo, técnicas de selecdo e tamanho da amostra.
Definem estudos comparativos, controles historicos, estudos observacionais,
de casos e controle e de coorte, randomizacdo e expdem suas idéias a
respeito da estatistica. Afirmam que, muito da falta de entendimento de alguns
profissionais da leitura de certos trabalhos, deve-se, principalmente, ao
desconhecimento da metodologia cientifica. Os autores sugerem uma folha de

verificacdo para o leitor ter uma melhor idéia da qualidade de um trabalho.

Atallah®), (2003), cria uma classificacdo de trabalhos cientificos,
inspirada em Cook et al.? Essa classificagdo foi sugerida aos
coordenadores dos consensos de especialidades da Associacdao Médica

Brasileira, por ser considerada simples, prética e de facil assimilacao.

Com a fundacéo da Colaboracédo Cochrane e a publicacdo do Manual
do Revisor, de Clarke e Oxman®®, (2003) a Instituicdo passa a ser uma
referéncia metodoldgica para aqueles que se interessam pelas Revisdes

Sistematicas.

A partir de 2005, a Revista Brasileira de Ortopedia®* incrementa o
processo de peer review, fazendo publicar essa determinacdo nas
Instrugbes aos Autores e apresenta, também, os requisitos uniformizados
pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, atualizados em

outubro de 2005.
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2.3 AVALIACAO CRITICA DAS PUBLICACOES

Mahon e Daniel *

, (1964), revéem 203 ensaios clinicos randomizados,
publicados entre 1956 e 1960, no Canadian Medical Association Journal, dos

quais somente 11 (5,4%) obedeciam aos critérios de validade.

Haines *®, (1979), avalia os ensaios clinicos randomizados publicados
na area de Neurocirurgia, referindo-se ao conceito de que a randomizacgéao é
amplamente aceita como padrdo de avaliacdo e inovacgao terapéutica, em
muitas areas da medicina. Em seu estudo, afirma que somente 2% dos
artigos avaliados, publicados em terapéutica no Journal of Neurosurgery,
usam grupos controles. Afirma, ainda, que e encontrou somente em um, dos

863 artigos revisados, a descri¢do do critério da randomizacao.

DerSimonian et al.*’

, (1982), reportam-se aos trabalhos clinicos, os
quais apenas poderdo ser interpretados adequadamente, quando
apresentarem os métodos usados no desenho do estudo e na analise dos
resultados. Os autores analisam 67 ensaios, publicados no New England
Journal of Medicine, Lancet, British Medical Journal e JAMA, e recomendam

aos editores que melhorem a qualidade de seus ensaios publicados,

fornecendo aos autores uma lista de itens para que sejam observados.

Fink et al.3®

, (1984), afirmam que métodos de avaliagdo sdo usados,
freqientemente, na medicina e na saude, para valorizar os trabalhos que
propdem a solucdo de problemas. Os autores sugerem que, ao empregar

adequadamente, essas estratégias de consenso podem criar mecanismos
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pelos quais especialistas possam ter a melhor informacéo disponivel para

solucionar problemas, com justificativas e credibilidade.

Pocock et al.*®

, (1987), analisando 45 estudos randomizados,
publicados durante o ano de 1985, em trés conceituadas revistas médicas,
observam vieses estatisticos, que tendem a exagerar as diferencas entre 0s

métodos de tratamento e devem ser evitados.

Schulz et al.*°, (1994), analisam 206 ensaios que descrevem a
alocacdo como randomizada, em quatro revistas de ginecologia e
obstetricia, publicadas em 1990 e 1991. Desses ensaios, somente 32%
descrevem adequadamente o método de randomizagdo e 23% contém
informacdo sobre os passos efetuados para a alocacdo até o ponto de
efetivacdo do tratamento e 9% descrevem ambos 0s tempos estudados.
Como conclusdo, afirmam que esses ensaios transmitem informacdes

inadequadas ou inaceitaveis sobre o processo de alocacao.

Grimes*', em 1995 analisa a qualidade do primeiro ensaio clinico que
se tem noticia, constante na Biblia, o qual compara dois tipos de dietas, em
dois grupos de individuos. Conclui que o ensaio de Daniel antecipa a
esséncia do ensaio cientifico, em vigor até o século XVI, quando a

randomizacdo comecou a ser usada.

Cronin e McKim *?, (1996), destacam que a web est4 se tornando,
cada vez mais, um importante meio de comunicacado para a Ciéncia da
Informacao e consideram importante que os estudos quantitativos estendam-

se, também, a esse ambiente.
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Jadad et al.*®, (1996), partindo do conceito de que a qualidade dos
estudos primarios foi identificada como o mais importante passo no processo
de peer review e um dos componentes-chave na avaliacdo das Revisdes
Sistematicas; de que por mais de dez anos, a avaliacdo da qualidade e
validade de uma Revisdo Sistematica poderia ser obtida pela analise dos
critérios da avaliacdo cega dos estudos primarios; de que atualmente, a
avaliacdo global pelas listas e escalas oferece vantagens, os autores
descrevem, o desenvolvimento de um novo método de avaliacédo

metodoldgica e 0 seu papel relevante para a area.

Para isso, estabelecem procedimentos metodolégicos adequados
como resposta a importancia da avaliagdo cega e elaboram uma escala de
avaliacdo a partir de 49 itens, considerados 0s mais importantes por um

grupo de julgadores.

Consideram, assim, que o processo de randomizacdo, a avaliacao
duplo cega e a adequada alocacdo dos participantes sdo mais apropriados
para demonstrar a vantagem de uma inovacao sobre um tratamento padréo.
Os autores afirmam, também, que a principal desvantagem dessa escala é a

falta da informacao, disponivel nos relatos dos estudos primarios.

Smith *, (1999), refere como instrumento da webometria, subdiviséo da
cienciometria, os portais de busca como Alta Vista, Yahoo, Hotbot, Google,
Cadé etc. que facilitam as tarefas de quantificacdo e avaliagcdo dos fluxos de
intercambio de dados e informacdo. Smith destaca que esses buscadores

permitem contabilizar o nUmero total de consultas em um espaco web.
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Bhandari et al.*®

, (2001), discorrem como o médico ortopedista, em sua
area, deve interpretar um artigo sobre Prognéstico. Ressaltam como
importantes, na validade do estudo, o desenho da pesquisa, a
homogeneidade das amostras, o tempo de seguimento, os critérios de
inclusdo e exclusdo, o risco do procedimento e a qualidade de vida. Na
compreensao dos resultados, deve ser considerado o numero de participantes

seguidos até a avaliacdo, com sua evolucédo no tempo e estimativa de vida, e

se as conclusdes se inferem dos resultados e sao reprodutiveis.

Bhandari et al. “°, (2001), apresentam um trabalho sobre as

metandlises em Ortopedia e concluem que seu numero e qualidade
metodoldgica sao limitados. Os autores listam as metandlises por periédicos,
até 1999, totalizando 40, e publicadas em 30 revistas indexadas,
especializadas e gerais. Chamam a atengdo sobre os resultados das
metandlises publicadas que devem ser apreciados com precaucdo, devido

as limitacGes dos estudos primarios.

Gomes e Santos *’, (2001), avaliam, com bases bibliométricas, a Revista
de Medicina Tropical de Sao Paulo, considerando importante a freqiiéncia das

citacbes. Concluem que pode ser destacado o seu elevado desempenho.

Bossuyt “®, (2001), preocupado com a necessidade atual de
transparéncia nos trabalhos cientificos para que tenham credibilidade, adverte
gue um grupo de cientistas e editores de revistas médicas desenvolvem, em
1996, o método CONSORT, composto de uma lista com itens essenciais, para

ser usada na avaliacdo de ensaios clinicos. Essa lista foi imediatamente
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adotada por diversas Revistas. O mesmo grupo desenvolve uma versao
revisada e publica-a, simultaneamente, em 2001, como 0 New CONSORT, no

Annals of Internal Medicine (JAMA) e no The Lancet.

A aplicacdo desse meétodo foi testada em trabalhos cientificos, os
quais publicados mostram a vantagem de seu uso. O autor, nesse Editorial
do British Medical Journal, sugere que o método seja disseminado como
suporte para todos aqueles que acreditam ou sabem, que a tomada de
decisbes deriva das melhores evidéncias que sdo encontradas em relatos

transparentes e de boa qualidade.

Hoving et al.*°

, (2001) estabelece os critérios para julgar os Artigos de
Revisdo sobre dor no pesco¢o, mostrando que essas revisfes apresentam
resultados variados. Recomenda, aos leitores, considera-los criticamente por

sua grande variabilidade metodologica, o que leva, muitas vezes, a

conclusdes improprias.

Thakur et al.*°

, (2001), analisam a qualidade dos artigos publicados no
Pediatric Surgery Internacional e no Journal of Pediatric Surgery, baseados
em uma lista de 11 itens que avaliavam a elegibilidade na alocacgéo,
randomizacdo e seu método, sigilo de alocacdo, perda de seguimento e
andlise estatistica dessa perda, avaliacdo cega e poder estatistico. Concluem
gue o0s poucos artigos randomizados, pobres, poderiam melhorar sua

gualidade, se os editores providenciassem um guia para que 0s autores

melhorassem o seu desenho.
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>l (2001), analisa a qualidade de Ensaios Clinicos

Veiga Filho
Aleatérios em cirurgia plastica. Parte da hipotese, que foi comprovada, de

gue os estudos sdo de ma qualidade.

Bhandari et al. *%, (2002), reinem os Ensaios Clinicos Randomizados de
1988 a 2000, publicados no Journal Bone Joint Surgery, e analisam sua
qualidade. Concluem que os poucos ensaios clinicos randomizados publicados
na Revista, sdo limitados por falta de descricdo do método de randomizacao,

da avaliacéo cega e falta de justificativas para os pacientes excluidos.

Huwiler-Muntener et al.>®

, (2002), baseados em evidéncias cientificas,
avaliam a qualidade metodolégica dos ensaios clinicos randomizados,
concluindo que trabalhos de qualidade similar podem ocultar importantes
diferencas metodoldgicas, representadas por textos incompletos. Os ensaios
bem conduzidos podem ser mal relatados, e a distincdo entre essas duas
dimensdes de qualidade pode ser feita claramente. Concluem, conclamando

0s autores para se esforcarem e melhorar a descricdo de todas as fases de

um ensaio.

Rochon et al.>*, (2002), comparam a qualidade, apresentacéo,
compreensao e relevancia clinica de artigos publicados em revistas com
controle tipo peer-reviewed e revistas com controle editorial tipo throwaway
(revisdo descompromissada). Os artigos sao analisados por seis médicos
quanto a qualidade metodolégica, apresentagcdo e facilidade de
compreensao. Sao separados em Revisfes Sistematicas (RS) e Revisdes

Ndo Sistematicas, publicadas em revistas com peer-reviewed e com
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throwaway. Concluem que, apesar da menor qualidade metodolégica dos
artigos publicados em revistas com revisdo descompromissada, suas
caracteristicas sugerem gue eles sao mais consultados pelos leitores porque

possuem mais tabelas, fotografias e figuras e sdo impressos em caixa alta.

Vanti >, (2002), reforca a sugestéo de expansdo da webometria com
a finalidade de quantificar o crescimento ou perda de importancia relativa de
um tema ou matéria, 0 que aproxima, nesse caso, a webometria a
cienciometria, ciéncia que aplica métodos quantitativos para o estudo da

histéria da ciéncia e progresso tecnolégico.

Amatuzzi®®, (2003), no periodo de 1998 - 2002, em dissertacdo de
mestrado, avalia a qualidade dos trabalhos publicados na Revista Brasileira
de Ortopedia (RBO) e no Journal of Bone and Joint Surgery, edicdo norte-
americana, utilizando, na analise por Nivel de Evidéncia, a classificacdo do
Projeto Diretrizes da Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de
Medicina. A autora observa que, nas duas Revistas predominam os artigos
de nivel C e D, com percentual maior para a RBO. Observa, também, uma
tendéncia temporal de aumento do niamero de trabalhos de nivel A para as

duas Revistas.

Leme °, (2004), apresenta & Faculdade de Medicina da Universidade
de Sao Paulo, junto ao Departamento de Ortopedia e Traumatologia, a sua
tese de Livre-Docente, uma Revisdo Sistematica, na qual se propbe a
responder qual o real beneficio da atencao interprofissional ao idoso, em

Ortopedia Geriatrica.
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Levine et al. & %9

, (2004), discorrem, em dois artigos intitulados A arte
e a ciéncia da revisdo de manuscritos para Revistas de Ortopedia —
sugestbes criticas para a melhora da qualidade das revisdes, sobre o
processo de peer review, que deve ser integrado por todas as revistas
cientificas, uma vez que cumpre papel importante no controle da qualidade
dos trabalhos cientificos. Salientam que estudos do tipo Relato de Casos
possuem papel importante na literatura cientifica, mas que o simples relato
de um caso necessita ser claramente justificado. Revelam que para
manuscritos de ma qualidade, muitos itens negativos sdo reprobatorios, mas

gue em bons manuscritos, 0s poucos itens negativos podem indicar aos

autores o que melhorar no trabalho.

Obremskey et al. ®°, (2005), fazem uma breve exposicéo histérica da
introducao da classificagdo por Niveis de Evidéncia, no The Journal of Bone
and Joint Surgery, edigdo norte-americana, 2003. O sistema adotado pela
Revista, derivado da classificacdo proposta por Sakett, classifica cada artigo
em um dos cinco niveis de evidéncias: |, Il, lll, IV ou V, baseados nos seus
desenhos (terapéutico, prognéstico, diagndstico, econémico), tendo como
base, o0 seu contelddo. Na Hierarquia de Evidéncias, 0s ensaios
randomizados e controlados sao nivel | ou Il; os estudos de coorte, nivel Il
ou lll, os de casos e controles nivel lll, os série de casos, nivel IV e a opinido
de especialistas, nivel V. Dos 382 artigos publicados e analisados nesse
trabalho, em nove revistas de impacto na especialidade, nos primeiros seis
meses de 2003, foram encontrados: 70% dos trabalhos sé&o de terapéutica;

19,9% de progndésticos; 8,9% de diagnosticos; 0,5% econdmicos (custo-
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beneficio), distribuidos nos cinco Niveis de Evidéncia. Verificam que a
maioria dos artigos publicados € de nivel baixo, Il ou lll e as Revistas de
maior fator de impacto apresentam um percentual maior de publicacbes de

nivel mais alto, | ou II.

Peccin ®, (2005), avalia a qualidade metodoldgica de ensaios clinicos
randomizados, publicados em Revistas de Ortopedia e Traumatologia do
Esporte, indexadas no ISl (Institute for Scientific Information) e compara com
as revistas indexadas na MEDLINE. A autora usa os critérios de avaliacao
de Schulz e Jadad e conclui que, nas revistas indexadas no ISI, o nimero de

artigos € maior e apresentam maior pontuacao metodoldgica.

Silva Filho et al.®?, (2005), analisam 38 estudos clinicos randomizados
e controlados, selecionados para uma revisdo sistematica, usando o0s
critérios de Maastrich, Delphi e Jadad, além do método da Colaboracéo
Cochrane, concluindo que todos esses instrumentos de avaliacdo de

qualidade possuem boa correlacao.

Santos e Andrade 3, (2006), em trabalho de bibliometria, analisam a
lista de referéncia bibliogréafica de artigos publicados em revistas editadas no
Brasil, estudando os artigos de 43 delas, (19 indexadas no SciELO, 10 no
PubMed, 10 no LILACS e 4 no ISI-Thompson) de diferentes especialidades
e concluem que os pesquisadores brasileiros citam, com mais freqiéncia,
artigos de revistas internacionais, apesar da existéncia de revistas nacionais

indexadas.

Maria Luiza Lotumulo Amatuzzi



REVISAO DA LITERATURA 22

Plint et al.**, (2006), publicam uma Revisdo Sistematica feita para
responder se a aplicacdo do método CONSORT melhora a qualidade dos
ensaios randomizados. Concluem que a ado¢éo do método esta associada a

um melhor padrdo metodoldgico.

%5 (2006), editor da Revista Clinics, analisa, em

Rocha e Silva
editorial, a elevacao do fator de impacto ocorrida apdés unido do SciELO —
PUBMED. Essa unido, conclui, alterou radicalmente a visibilidade e a

credibilidade dos periddicos regionais.

Andersen et al.®®

, (2006), analisam o uso do fator de impacto para
avaliacdo de Revistas cientificas e autores, o que tem provocado forte
reacdo de muitos investigadores e examinam os efeitos da rapida expanséo
do fator de impacto na ultima década. Comentam que o Journal Citation
Reports (JCR), analisou 6088 revistas em 2005, revelando um aumento de
32% nas novas listas, desde 1995. No mesmo periodo, houve um aumento
de 39% na listagem de Revistas, na categoria de doencas infecciosas. Na
década de 1990, o aumento do fator de impacto foi observado em 92% das
revistas que ocupam os primeiros lugares no ranking, especialmente aquelas
que se dedicam aos novos campos de pesquisa e que se expandem
rapidamente. Esse fendbmeno de proliferacdo de Revistas produziu um
profundo efeito no fator de impacto. Feita uma analise desses dados, o0s
autores acrescentam nao haver aumento do fator de impacto das melhores e

mais conceituadas revistas cientificas. Atribuem a proliferacdo das revistas

ao fato publicarem, especialmente, artigos de revisdo e nédo de contribuicdes
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originais. Concluem, ndo reconhecendo o fator de impacto das Revistas,

como fiel indicador da qualidade dos artigos nelas publicados.

Ehara e Takahashi ®/, (2007), estudam as razbes que levaram os
editores do American Journal of Radiology a rejeitar artigos de autores
internacionais. Concluem que a alta qualidade cientifica do trabalho é a
chave para a ultrapassagem das barreiras editoriais para publicacéo e que

0s problemas de linguagem nédo sao causa determinante dessa rejeicao.

Kane et al.®®

, (2007), avaliam, em estudo comparativo, a qualidade
dos ensaios randomizados, publicados em duas revistas médicas, JAMA,
que adota o método CONSORT e New England Journal of Medicine, que
ndo o adota até 1995. Concluem que a qualidade dos artigos tem melhorado
nas duas revistas, mas que no JAMA, essa melhora foi mais consistente em

todos os aspectos, particularmente depois de a revista ter adotado,

sistematicamente, o método CONSORT na avaliacdo dos textos.
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3.1 MATERIAL

Foram utilizados todos os artigos que constam do sumario dos
fasciculos publicados nos anos de 2004 e 2005, em duas revistas cientificas
da area de Ortopedia e Traumatologia: a Acta Ortopédica Brasileira (Acta)
(ISSN 1413-7852), publicada pela Regional de Sdo Paulo, da Sociedade
Brasileira de Ortopedia e Traumatologia, indexada na megabase SciELO, e a
Revista Brasileira de Ortopedia (RBO) (ISSN 0102-3616), publicacao oficial da
Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia, indexada na megabase
LILACS (Literatura Latino Americana em Ciéncias de Saude). O numero de

artigos analisados nas duas Revistas constam no Quadro |, abaixo.

QUADRO |

Distribuicdo dos artigos nas duas Revistas, em 2004 e 2005.

ACTA ORTOPEDICA BRASILEIRA REVISTA BRASILEIRA DE ORTOPEDIA
Artigos Artigos
2004 2005 2004 2005
32 44 74 72
Total 76 146
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3.2 METODO

A partir do primeiro fasciculo das duas revistas, publicado em 2004,
cada um dos artigos constantes do sumario foi lido e classificado e, depois,
avaliado por dois pesquisadores; um deles, a autora desta tese; o outro, um

profissional médico ortopedista, convidado.

Foi usado um prontuario de avaliacdo, no qual consta a classificacao
por Nivel de Evidéncia. A primeira classificacdo foi baseada em Coock et al.
e adaptada por Atallah *, sendo utilizada para trabalhos sobre terapéutica.
As outras duas classificagcdes foram elaboradas por Atallah para trabalhos

sobre etiologia e sobre diagndstico.

Os Niveis de Evidéncia para trabalhos sobre terapéutica foram:
Nivel 1 - Revisdes Sistematicas
Nivel 2 - Megatrial (> 1.000 pacientes)
Nivel 3 - Ensaios Randomizados menos de 1000 Pacientes.
Nivel 4 - Estudos de Coorte
Nivel 5 - Estudos de Casos-Controle
Nivel 6 - Série de Casos

Nivel 7 - Opinido Especialista e Decisdo de Consenso;

Para trabalhos sobre etiologia:
Nivel 1 - Estudos de Coorte,

Nivel 2 - Estudos Comparativos e de Casos e Controle
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Nivel 3 - Estudos Transversais
Nivel 4 - Série de Casos

Nivel 5 - Opinido de Especialistas.

Para trabalhos de avaliacdo de testes diagndsticos:
Nivel 1 - Revisdo Sistematica para a Mesma Doenca
Nivel 2 - Avaliacdo Prospectiva de Comparacéo
Nivel 3 - Avaliacdo de Utilidade de Testes Diagndsticos em Desenhos de
Casos e Controles

Nivel 4 - Avaliacdo de Utilidade de Testes Diagnosticos em Série de Casos.

Os trabalhos de Ciéncia Béasica foram divididos em Anatomia e
Experimentais e, cada um deles, nos tipos prospectivos, prospectivos

controlados e randomizados.

A segunda parte do prontudrio foi constituida pelo questionério
abaixo, com dez perguntas, cuja resposta é SIM ou NAO. Esta baseado na

lista de Atallah e adaptado para as condigdes desta tese. E o seguinte:

1 - A pergunta é claramente formulada e representa o objetivo do trabalho?
2 - O modelo de pesquisa € o mais adequado para responder a pergunta?
3 - A definicdo das doencas ou objeto a ser pesquisado é aceitavel?

4 - A descricdo da intervencdo nos grupos estudados € aceitavel?

5 - O tamanho da amostra € justificado?

6 - Os critérios de inclusdo e exclusdo sao especificados?
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7 - Os desfechos séo definidos?
8 - A perda de seguimento é descrita e aceitavel?
9 - A avaliacao é cega?

10 - E feita a andlise estatistica?

Do protocolo de avaliacdo constam todos os referenciais do artigo

estudado e a soma dos itens SIM para cada artigo.

Para cada uma das perguntas ficam estabelecidos critérios de

resposta, indicados ao lado das perguntas:

1- A Pergunta é claramente formulada e representa o objetivo do trabalho? A
pergunta ou o objetivo do trabalho deve ser claro, unico e bem definido. Na
pergunta, devem constar o0s beneficios ou maleficios da conduta

terapéutica proposta.

2- O modelo de pesquisa € o mais adequado para responder a pergunta? Diz
respeito a metodologia, especificamente ao desenho da pesquisa; devera

indicar o caminho mais adequado para atingir-se a resposta.

3- A definicdo da doenca ou objeto a ser estudado é aceitavel? Deve ser
clara e partir da sua etiologia ou, se for o caso, de sua epidemiologia, com
a descricdo dos sintomas e sinais principais e a terapéutica, até entao
utilizada no seu tratamento (padrao ouro). O objeto a ser pesquisado deve

ser descrito com todas as suas caracteristicas e implicacdes decorrentes.
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4- A definicdo da intervencdo no grupo experimental e no grupo controle é
aceitavel? Deve ser descrita com clareza; todos os passos explicitos de
tal forma que o leitor possa, a partir deles, repetir a pesquisa em qualquer

época.

5- O célculo do tamanho da amostra € apropriado? A amostra, em seu n

deve estar justificada, suficiente para utilizacdo da estatistica.

6- Os critérios de inclusdo ou exclusdo sdo especificados? Devem ser
definidas claramente as condi¢Ges de ingresso ou ndo no estudo e, uma

vez nele, as condi¢cdes que motivaram a saida do estudo.

7- Os desfechos sdo bem definidos? Devem responder ao objetivo; o0s

critérios de avaliacdo devem estar claramente expostos.

8- A perda de seguimento é descrita e aceitavel? No desenho do trabalho
deve estar prevista a perda de seguimento e suas causas reais; essa

perda deve estar claramente exposta e justificada.

9- A avaliacdo € cega? Diz respeito a especificacdo das técnicas de

mascaramento do estudo.

10- E feita anélise estatistica? O tipo de anélise estatistica deve ser explicado

e justificado para cada tipo de estudo.
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Os dois avaliadores preenchem os formulérios, por consenso. As
dificuldades foram corrigidas com o orientador e os dados tabulados para a
obtencédo dos resultados. A avaliacéo final foi feita baseada na soma dos

itens SIM.

Para o mapeamento dos resultados, todos os formularios foram
separados por Nivel de Evidéncia e Tipos de Artigos. Foram dispostos em
um quadro, no qual é possivel a comparacdo com as respostas de cada um

dos dez itens da avaliagédo. (Anexos V, VI e VII)

Os dados foram trabalhados, usando as funcdes da estatistica

descritiva, soma percentual, média aritmética e média aritmética ponderada.

O primeiro quadro apresenta os artigos da Acta; o segundo, para 0s
da RBO e o terceiro, para a soma dos artigos estudados (duas revistas).

Para isso, foi usado o programa Excel, da Microsoft.
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A apresentacdo dos resultados foi baseada na leitura dos protocolos
dos 222 artigos distribuidos nos volumes, 12 e 13 da Acta Ortopédica
Brasileira (Acta) e 39 e 40 da Revista Brasileira de Ortopedia (RBO). Da Acta,

foram analisados 76 artigos e da RBO, 146, publicados em 2004 e 2005.

Os artigos foram separados e classificados em Niveis de Evidéncia e
em artigos de Ciéncia Bésica. Dos 165 classificados por Niveis de Evidéncia,
154 eram sobre terapéutica, dez sobre etiologia e um sobre diagndéstico, que
somados aos 57 de Ciéncia Basica, totalizaram 222 artigos pesquisados. A
classificacdo e pontuacdo desses trabalhos estdo nos anexos V e VI, para

cada uma das revistas, e no anexo VIl, para as duas revistas.

Na avaliacdo dos artigos da Acta Ortopédica Brasileira, verifica-se que a
Média Aritmética Ponderada foi de 4,3440 (anexo V), enquanto que na Revista
Brasileira de Ortopedia, foi de 3,2520 (anexo VI), como se verifica no Quadro 2.
Quando todos os formularios foram analisados globalmente, sem diferenciacéo

de revista (anexo VII), a Média Aritmética Ponderada foi de 3,6058.

Alguns tipos de trabalhos ndo foram encontrados nos dois volumes
que foram analisados, como grandes ensaios clinicos (megatrial) e anatomia
com controle. Entre os 222 artigos revisados, foram encontrados um artigo
de reviséo sistematica, um caso e controle sobre diagnéstico e uma série de

casos sobre etiologia (Quadro 2).
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QUADRO 2

Distribuicdo dos artigos pela sua classificacdo, para as duas revistas, sua pontuacao

média e média aritmética ponderada de cada Revista.

Distribuicdo Revistas
Tipo Nivel | Acta | Acta | RBO | RBO
N(%) | Média | N(%) | Média

Revisdo Sistematica - - 1(0,7) | 10
Coorte (etiologia) | 4(5,3) 6,5 1(0,7) 6
Mega trial - - - -
Casos-Controle (etiologia) ! 3(3,9) 6,6 1(0,7) 8
Trial < 1000 (terapéutica) 1(1,3) 6 1(0,7) 6
Casos-Controle (diagnéstico) ! 1(1,3) 6 - -
Coorte (terapéutica) 1(1,3) 8 9(6,2) 4
Série de Casos (etioldgico) v - - 1(0,7) 2
Comparativos eACa'sos-Controle Vv 4(5.3) 8 5(3,4) 5

(terapéutica)

Séries de Casos (terapéutica) VI 27(35,5) | 2,9 |78(534)| 2,6

Opinido de Especialistas (terapéutica) Vi 10(13,2) | 2.6 |[17(11,6) | 1.6

Anatomia 3(3,9) 5,7 7(4,8) 3,8
Anatomia controlado - - - -

Experimental 8(10,5) | 4,7 9(6,2) 438
Experimental controlado 13(17,1) | 51 14(9,6) 5
Experimental randomizado 1(1,3) 6 2(1,4) 6

Média aritmética ponderada 4,3440 3,2520

Na observacédo do Quadro 2, encontra-se a predominancia dos artigos

de nivel 6 - Série de Casos, 0s quais representaram 35,5% para a Acta e

53,4% para a RBO e que, na avaliacao, tiveram a menor média de pontuacao.
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Quando analisamos isoladamente os nimeros dos trabalhos de Ciéncia
Bésica, observamos a tendéncia de melhor qualificacdo para os trabalhos de

desenho mais elaborado, para as duas revistas, como mostra a Tabela 1.

A média ponderada dos artigos avaliados foi de 3,6058, para as duas

revistas, perfazendo o total de 222.

TABELA 1

Distribuicdo dos artigos de pesquisa basica, para cada revista e média
aritmética ponderada

Ne° artigos Ne° artigos
Acta RBO
3 anatomia 7
8 experimental 9
13 exp. Controlado 14
1 exp. Randomizado 2
TOTAL 25(Mp 5,122) 32 (Mp 4,743)

A Tabela 2 exprime os resultados obtidos nos dois grupos de artigos
para cada revista. Na ultima linha horizontal, encontra-se o total de artigos

das duas revistas e a média aritmética ponderada de cada uma delas.

TABELA 2

NUumero e Média Aritmética Ponderada dos artigos nos dois grupos, para as
duas revistas

ACTA ORTOPEDICA BRASILEIRA REVISTA BRASILEIRA DE ORTOPEDIA
Artigos N° Mp Artigos N° Mp
Nivel de Evidéncia 51 3,9627 Nivel de Evidéncia 114 2,8333
Ciéncia Bésica 25 5,1220 Ciéncia Bésica 32 4,7437
TOTAL 76 4,3440 TOTAL 146 3,2520
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Na Acta, os artigos classificados por Niveis de Evidéncia obtiveram
média aritmética ponderada de 3,9627 e os artigos de Ciéncia Basica, a

média aritmética ponderada de 5,1220.

Para a RBO, foi encontrada, nos artigos classificados por Niveis de
Evidéncia, a média aritmética ponderada de 2,8333, e para 0 grupo de

Ciéncia Béasica, a média aritmética ponderada de 4,7437.
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Esta tese foi protocolada no Departamento de Ortopedia e
Traumatologia da USP, quando o Conselho Departamental, preocupado com
a qualidade dos trabalhos institucionais, resolve estimular os pesquisadores
no estudo da metodologia cientifica e, para isso, coloca em funcionamento
um grupo de trabalho que mantém a Sessdo Redatores Médicos °, criada
nos moldes norte-americanos da Mayo Clinic. Esse grupo de trabalho
interprofissional, constituido por médicos, professores de portugués,
tradutores, estatisticos e bibliotecarios, divulga conhecimentos de
metodologia cientifica, organizando e ministrando aulas e cursos no Instituto
de Ortopedia e Traumatologia e fora dele, em Universidades e Sociedades
Médicas, objetivando dar suporte aos profissionais da saude na elaboracao

de trabalhos cientificos.

O fato de a autora desta tese ter pertencido a esse grupo, levou a
protocolar este estudo dentro da Linha de Pesquisa de Metodologia
Cientifica na Saude. Este trabalho, inédito na area de Ortopedia e
Traumatologia, no Brasil, € uma continuacdo da dissertacdo de mestrado,
mas usa desenho diferente para possibilitar a avaliacdo qualitativa com
uma classificacdo mais ampla como é a preconizada por Cook et al.®,
modificada por Atallah®’, e com mais niveis do que a do Projeto

13,14

Diretrizes Espera-se que seja o inicio de um trabalho que leve
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informacdo a autores e leitores, para a melhoria da qualidade de sua

producdo cientifica.

O objetivo ndo foi comparar as duas revistas médicas, mas avaliar a
qualidade metodoldgica dos artigos publicados na area de Ortopedia e

Traumatologia.

Alguns autores mostram como a avaliagdo pode melhorar a qualidade
das revistas médicas. O New England Journal of Medicine, JAMA, Lancet e
British Medical Journal, quatro das mais importantes revistas internacionais de
Medicina Geral, depois que passaram a adotar um método sistematico®®30:648
de avaliagdo (CONSORT) e tiveram seu contetdo analisado, melhoraram a
qualidade de seus artigos. Isso levou-as a fornecer aos seus autores, uma
lista de avaliacdo contendo suas exigéncias, 0 que mostra o aspecto
educativo que deve ter o corpo de revisores de um conselho editorial. A
respeito dessas listas de avaliacdo, estudos revelam uma boa correlacédo

entre elas, apesar da afirmacdo de ser a lista da colaboracdo Cochrane a

mais reprodutivel, pela simplicidade de sua aplicag&o®.

Ainda na literatura, sdo citadas maneiras de Revisdo de Textos, como
a adotada pela Revista Brasileira de Ortopedia®* — peer review. Esse processo
é bem definido por Goodman et al”, 1994, autores esses pertencentes ao
corpo editorial do Annals of Internal Medicine, que analisam a qualidade dos
manuscritos dessa Revista, antes e depois da ado¢cdo do método peer review.
A Revista é uma publicagdo bimensal com uma tiragem, em 1994, de 100.000

exemplares, recebe anualmente 2.400 manuscritos, dos quais metade é
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relatada como pesquisa original. Todos 0s manuscritos recebidos sé&o
inicialmente revisados por um ou dois editores em tempo integral, ou um ou
dois editores que trabalham meio periodo, bem como, por um dos sete
editores associados. Metade desses trabalhos retorna aos autores e a outra
metade € submetida a dois revisores externos, no minimo, selecionados pelo
comité editorial, entre os 7.000 revisores. Depois dos comentarios recebidos,
os editores enviam esses trabalhos a reunido semanal dos editores da
Revista, para os editores chefes e para dois editores associados estatisticos.
Os fatores que afetam a deciséo de aceitar o manuscrito incluem a qualidade
da pesquisa, a importancia da pergunta, a contribuicdo dos achados no
campo especifico, a utilidade e o interesse dos leitores da Revista, a
qualidade da apresentacéo, a prioridade relativa em face de outros artigos, e a
disponibilidade de espaco. Os autores séo notificados se estdo dispostos a
reconsiderar o artigo, aceitando as ponderacfes apresentadas, ou se 0
trabalho foi previamente aceito, desde que sejam feitas as modificacbes
sugeridas. Na Revista, um terco dos artigos avaliados sdo aceitos para
publicacdo e 15% deles sdo de pesquisa original. O tempo desse
processamento € de duas semanas para a decisdo inicial de aceitar ou
rejeitar, oito semanas adicionais para que sejam feitas as alteracdes
sugeridas e oito semanas para a aceitacao e, finalmente, quatro meses para a
publicacdo. Trata-se, pois, de um processo dialético e holistico, que envolve
uma revisao critica, pelos editores, 0os quais sdo orientados por um conselho
de profissionais, com conhecimento do assunto tratado e de metodologia.

Esse conselho e os editores oferecem sugestbes aos autores dos trabalhos,

Maria Luiza Lotumulo Amatuzzi



DISCUSSAO 40

visando a sua melhoria. O conselho verifica, também, se os procedimentos

s&0 éticos, se ndo existe plagio, conflito de interesse ou fraude.

Os peer review, nos Estados Unidos pertencem a Word Association of
Medical Editors, (WAME) que congrega profissionais de todas as areas da
saude que se dedicam a essa atividade e que possuem formacao especifica
para isso®®. Essa associacdo mantém um site na WEB, com informacées
sobre a profissdo e sua maneira de atuar. As revistas, que mantém um
Conselho com esse tipo de revisores, tiveram melhorada sua qualidade
metodolégica, comprovada em artigos nelas publicados’. Elas cumprem o

seu papel e sdo consideradas as Guardids da Ciéncia’.

Em 1994, por meio da National Library of Medicine, € enviado as
revistas de lingua inglesa, indexadas no Index Medicus, um questionario’?,
requisitando informacao sobre o seu procedimento, em relacéo a revisdo dos
textos. A finalidade € determinar se existe uma padronizacdo de regras e se
elas sdo oferecidas aos autores e leitores e, secundariamente, para obter
informacé&o da pratica de peer review. Embora 50% dos editores ndo tenham
divulgado as normas praticas desse tipo de revisdo, apresentam como
resultado que, entre 56 a 65% deles usam 0 processo peer review.
Concluem sugerindo que os editores de revistas deveriam publicar, com
clareza, as suas normas de aceitacdo, sua maneira de revisar e seus

critérios de avaliacdo para os diferentes tipos de trabalhos.

Ainda na avaliagdo de um trabalho por esse processo, é verificado

que muitas das imperfei¢cdes estdo relacionadas com a estatistica, uma area
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rica para erros, entre 0s quais se inclui o tamanho da amostra, o desvio
padrdo da amostra e o intervalo de confianca estabelecido. Frequentemente,
esses vieses, do tipo que invalidariam um projeto piloto, sdo constatados,
apos a publicacao dos trabalhos. Como deducéo, estima-se que a causa dos
defeitos metodolégicos sejam a pressa imposta a revisdo e a falta de
estimulo para que os revisores atualizem-se em metodologia, principalmente
nos critérios de avaliacdo duplo-cega, alocacdo sigilosa, mascaramento e

métodos de randomizacdo’.

O processo de revisdo de artigos deve ser sistematico e ser do
conhecimento dos autores. A qualidade metodoldgica da prépria revisédo é
variavel”® e a maioria das revistas ndo publica seus critérios de forma
objetiva. Um estudo sobre Revisdo de Artigos ja revisados por métodos
sistematicos'?, encontra diferencas significativas, o que faz os autores
afirmarem que as revisdes séo limitadas, principalmente, por ser comum a
ndo especificacdo dos métodos utilizados, quando a metodologia nao foi
aplicada com rigor. Faz com que assegurem, também, que o fato de um
artigo ter sido publicado em uma revista com peer review > mesmo que seja

das mais prestigiadas, ndo garante a sua qualidade cientifica.

N&o basta, no entanto, o controle dos Editores das Revistas. Pesquisa
feita nos Departamentos de Epidemiologia e Estatistica, Medicina da
Familia, Pediatria e Psiquiatria da Faculdade de Ciéncias da Saude da
McMaster University, Canada’®, analisando procedimentos de revisdo de

artigos cientificos por nove julgadores distribuidos em trés grupos,
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pesquisadores, médicos clinicos com formacéo em pesquisa e especialistas

em metodologia.

Nesse trabalho os boletins de avaliacdo sdo analisados e é verificado
seu nivel de concordéancia, para um mesmo artigo. Os autores concluem que
foi possivel detectar uma excelente concordancia para as respostas, em
todos os itens, incluindo a avaliagdo da qualidade cientifica e, discutem, face
asses achados, o sistema peer review, alertando que, pelo mesmo motivo
pelos quais os revisores devem analisar a qualidade dos artigos primarios de
uma trabalho de reviséo, os leitores também devem estar preparados para

isso, sendo também essa a nossa opinido.

%859 sobre a arte e a ciéncia da revisdo de

Em dois artigos
manuscritos para Revistas de Ortopedia, é referido que o processo peer
review deve ser integrado a todas as revistas cientificas, pois especifica
técnicas diferentes de revisdo para cada tipo de artigo, como: um trabalho de
pesquisa clinica deve ter um claro objetivo a ser respondido, representado
pela pergunta formulada; um trabalho de revisédo clinica deve ter critérios
especificos na determinacdo de seu desenho e em que época eles devem
ser publicados; de ciéncia basica devem ser avaliados por sua metodologia,
como também pela relevancia de suas conclusdes e dos relatos de casos,

que tém um lugar importante na literatura cientifica, uma razdo especial

exposta com clareza e que justifique sua aceitacédo para publicacéo.

O material empregado neste trabalho s&o os artigos de duas das mais

importantes revistas brasileiras da especialidade, uma delas indexada no
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SciELO e a outra na LILACS. Dessas revistas, foram lidos e classificados

todos os artigos constantes do sumario, nos anos de 2004 e 2005.

Uma classificacdo por Niveis de Evidéncia que possa englobar todos
0s artigos publicados, assim como uma lista de avaliagdo da qualidade,
aplicavel a trabalhos nacionais de Ortopedia e Traumatologia, € dificil de ser
encontrada. A autora ao consultar os meios disponiveis, comprova a
dificuldade. A prépria literatura relata ** que as classificacdes internacionais
existentes, muitas vezes, feitas para uso de um unico tipo de artigo, sdo
complexas e dificultam seu entendimento, sendo, ainda, incompletas, porque
somente contemplam artigos de pesquisa clinica, portanto de nivel alto.
Diante das dificuldades e tendo passado pela dissertagcdo de mestrado, a
autora desta tese resolve, de acordo com seu orientador e, apés dois
estudos-piloto, adotar a classificacdo por Niveis de Evidéncia de Coock et
al.?°, modificada por Atallah®* para trabalhos de analise de intervencao
terapéutica. Adota, ainda, as classificacdes, propostas por Atallah para os
trabalhos de etiologia e de diagnéstico, e as subdivisées, para os artigos de
anatomia e experimentais. Essas trés classificacdes abrangem praticamente

todos os artigos.

13, 14, Jé

A classificacdo em Niveis de Evidéncia do Projeto Diretrizes
testada, mostra que seus quatro niveis englobam, cada um, grande
variedade de trabalhos. A partir dessa tese e na mesma linha de pesquisa,

pode-se analisar, também, as deficiéncias de cada um dos muitos tipos de

trabalhos, uma classificacdo mais abrangente foi adotada.
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A autora, em 2003, na sua dissertacdo de mestrado, que é elaborada
na mesma linha de pesquisa, analisa, na area de Ortopedia e Traumatologia,
a qualidade dos trabalhos publicados em revistas internacional e nacional,
classificando-os por seu Nivel de Evidéncia e obtendo resultados
semelhantes aos encontrados por Obremskey et al. (2005). Esses autores,
por um desenho muito semelhante, classificam os artigos publicados em
nove revistas de impacto, da especialidade, Ortopedia e Traumatologia e

encontram resultados muito similares.

Na classificacdo que foi adotada neste trabalho para estudos sobre
terapéutica, o Nivel | é representado por RevisGes Sistematicas ou
Metanalises, que demandam trabalho interprofissional e uma equipe
treinada; caso contrario estara sujeita a vieses. Autores da Colaboracdo

Cochrane’®"’

, avaliando trabalhos primarios que constituiam metanalises,
concluem que 90% contém erros metodoldgicos e os ensaios controlados de
baixa qualidade estdo associados ao aumento do beneficio estimado, se
comparados com os de boa qualidade. Por isso, quando incorporados a
metanadlises, podem alterar a interpretacdo do beneficio de uma intervencao.
Esses autores afirmam que metandlises de baixa qualidade apresentam
mais conclusdes positivas e que muitos trabalhos do Nivel I, quando avaliam
a mesma intervencao, apresentam resultados conflitantes em muitos topicos.
Por esse motivo, preocupam-se em sugerir aos leitores que, antes de aplicar
as conclusdes de uma Revisdo Sistematica, avaliem sua qualidade e

procedéncia, lembrando que a qualidade das Revisdes Sistematicas da

Cochrane Collaboration®® preenche os requisitos de exceléncia.
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Os fatos acima contribuem para refletir sobre a qualidade de todos
esses artigos de Nivel 1. Sera que os leitores que estdo em busca de uma
informac&o segura para ser usada no tratamento de seu paciente, precisam
analisar a qualidade das Revisdes Sistematicas para ter seguranca na
aplicacdo de suas recomendacdes? E sugerido aos leitores*® considerar as
Revisdes Sistematicas com cuidado e criticamente, pela sua grande

variedade metodoldgica.

Revendo metanalises publicadas em Ortopedia®®, verifica-se que 88%
apresentam deficiéncias que limitam a sua confiabilidade, as quais revelam-
se basicamente por falta de informacdo sobre os métodos utilizados, para
resgatar a validade dos estudos primarios. N&o ha divida de que as
Revisbes Sistematicas e Metandlises registradas na Biblioteca Cochrane
tém qualidade, uma vez que passam por um rigido processo de controle e
de compromisso de continuidade. A avaliagcdo de uma Revisdo Sistematica
é dificil, pois implica na avaliacdo de todos os trabalhos primarios que a
constituem, trabalhos esses que nem sempre estdo disponiveis na integra.
Seria mais produtivo que os proprios editores das revistas atestassem por

essa qualidade, poupando, assim, o leitor da necessidade de fazé-lo.

As revistas brasileiras publicam com frequéncia artigos de Revisdes
Narrativas, cujo desenho obedece a uma metodologia variada®. S&o
trabalhos, na sua maioria, encomendados pelos editores, o que os torna
importantes e muito citados, mas nao deixam de ser Opinides de

Especialista e assim classificados. A Revisdo Narrativa, por definicdo, deve
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indicar os trabalhos importantes sobre o tema, com a opinido do autor e
deve ter uma conclusdo baseada nos dados colhidos. Na diferenciacdo das
Revisdes Narrativas e Revisfes Sistematicas, considera-se que a Revisao
Narrativa procura responder a uma questao ampla, o que dificulta a pesquisa
de literatura. Geralmente, suas fontes e selecdo ndo sao especificadas o que
constitui um viés; a avaliacdo dessas fontes obedece critérios variaveis; sua
sintese ndo é quantitativa e as inferéncias, muitas vezes, ndo sao baseadas

em pesquisa clinica’™.

A classificacdo por Niveis de Evidéncia ndo contempla os artigos de
Ciéncia Bésica. Por isso, estdo separados e divididos em Anatomia e

Experimentais, com subdivisdes por tipos de trabalho.

Os trabalhos de anatomia podem ser comparativos pela variacao da
origem ou caracteristica do espécime estudado, com sigilo de alocacdo ou
avaliacdo cega. Suas amostras devem ser uniformes e homogéneas e em
namero minimo para que resulte em conclusdes estatisticamente validas. O
material, pecas anatdomicas, deve estar definido na origem, bem como toda
metodologia; os critérios de inclusdo e exclusdo devem ser claros, com

todos os dados que identifiquem as pecas que serdo usadas.

A literatura referente a avaliacdo da qualidade, com seus varios itens, é
guase toda aplicada em trabalhos randomizados, principalmente aqueles que
vao constituir as Revisdes Sistematicas; no entanto, a partir dessas fontes é
possivel inferir estratégias para a melhor maneira de elaboracdo de critérios

objetivos de avaliacéo, aplicaveis para cada tipo de trabalho cientifico.
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Foram procuradas as listas existentes, como as de Chalmers, Moher
et al., Jadad, Maastrich, Delphi, CONSORT, Cochrane e outras, todas com a
mesma correlacdo®, e optou-se pela lista de Atallah, mais apropriada ao

meio em questdo*?.

A lista de avaliacdo de Atallah n&o valoriza para mais ou para menos
qualquer item, como outras®. E uniforme nas suas respostas SIM ou NAO.
O questionario vale para um posicionamento; € compreensivo para qualquer
profissional da &rea e, portanto, facilmente aplicavel. Foram feitas pequenas
modificagcdes no texto das perguntas, para sua melhor clareza e com a
finalidade de evitar dlvidas de interpretacdo. A lista de avaliacao tornou-se
definitiva depois de testada; é derivada da metodologia para avaliacdo da

Colaboracédo Cochrane, reprodutivel e de simples aplicacao.

Muitos podem ter duvidas de como um profissional bibliotecario pode
avaliar criticamente um artigo cientifico na area da saude. Para isso, é
necessario que desenvolva habilidades e tenha conhecimento de
metodologia’, iniciando pela classificacdo dos trabalhos cientificos por Nivel
de Evidéncia e lembrando que o nivel representa qualidade e confianca e,

também, aplicabilidade segura ou alto grau de validade externa.

Partindo desse conhecimento, o pesquisador, acostumado as
condicdes de trabalho em que atua, pode classificar um artigo cientifico e
analisar o desenho do estudo, de acordo com o que é recomendado para
cada situacédo clinica. Uma pesquisa deve ser motivada por uma curiosidade

cientifica, a qual gera uma pergunta para a elaboracéo de um trabalho’®. Se
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for de terapéutica, deverd ser um ensaio clinico randomizado,
preferencialmente com avaliacdo cega, se analisar fatores de risco, estudo
de casos e controles. Quando analisa histéria natural de uma determinada
doenca, o estudo serad prospectivo de coortes; para analisar conduta
terapéutica clinica, cirargica, preventiva ou diagnostica devera ser um estudo

controlado randémico cego.

Na avaliacdo dos trabalhos, leva-se em conta o local de estudo "8

e
os critérios de inclusédo e exclusdo importantes na definicdo do desfecho. O
tamanho da amostra deve permitir resultados significantes. Consideragdes

éticas, recursos e custos estimados, conclusdes, conviccbes e referéncias

bibliograficas fazem parte de todo trabalho cientifico.

Alguns detalhes especificos de cada artigo foram dirimidos por
consenso; os protocolos de avaliacdo preenchidos de comum acordo por
dois avaliadores, a autora e um meédico ortopedista, este habituado a
analisar sutilezas especificas da especialidade, como homogeneidade da
amostra em relacdo ao objetivo do trabalho, tempo de seguimento
necessario para obtencdo dos resultados e descricdo da intervencdo ou da
doenca. Duvidas, no preenchimento do protocolo, foram encaminhadas ao

orientador e solucionadas.

A classificacdo e a andlise dos artigos devem ser feitas apds a sua
leitura. Muitas vezes, o titulo € suficiente para a identificagdo do objetivo do
trabalho; em outras, o resumo, que deve expressar todas as partes do trabalho

579 Caso contrario, compete aos avaliadores deduzir qual foi a pergunta,
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hipdtese ou objetivo, que derivou o estudo. A clareza da colocacdo da pergunta

deve levar o leitor a localizar-se no tema que despertara o seu interesse.

Deve-se enfatizar que um trabalho cientifico é iniciado'® com a
formulacdo de uma pergunta clara e objetiva, para a qual se deseja obter a
resposta e que a pergunta orienta todo o processo da pesquisa e indica o
melhor desenho para a obtencdo da resposta. Na pergunta, devem estar
incluidos os beneficios ou maleficios da terapéutica proposta. Se o artigo
trata de uma questao clinica, esta deverda estar claramente exposta para que

o leitor possa compreender a motivacdo do trabalho’®.

A intervencdo a ser estudada, como também a do grupo controle,
devem ser descritas com clareza; todos os passos devem ser explicitados de

tal forma que o leitor possa repetir a pesquisa em qualquer época.

O modelo de estudo e a definicAo da intervencdo estavam
claramente expostos na maioria dos artigos, enquanto que o critério de
determinacdo do tamanho da amostra foi pouco pontuado nas duas
revistas. As descricdes da intervengcdo, bem como a dos desfechos
permitirdo ao leitor sua reproducdo, objetivando estabelecer a validade

interna e externa do procedimento e do resultado.

O numero de participantes, que constituirdo as amostras, devera estar
justificado. O seu total deve demonstrar a probabilidade de ser detectada uma
diferenca que, a partir dos dados obtidos, tenha significancia estatistica. O
tamanho da amostra™ pode ser calculado por féormulas matematicas, mas a

maneira mais singela de fazé-lo é considerar o niumero usual de participantes,
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para trabalhos publicados na mesma area. A amostra que sera estudada
devera ser caracterizada, com o0s grupos bem definidos, semelhantes e
homogéneos; as técnicas de selecdo de amostras devem estar claramente
descritas®. Para o célculo do tamanho da amostra, deve-se partir do
estabelecimento do nivel de seguranca escolhido. Os resultados de um
estudo podem ser pouco convincentes, quando o tamanho da amostra nao for
suficiente para revelar a verdadeira diferenca entre 0s grupos e, nesses

casos, pode haver necessidade de aumento dos participantes®.

Nos trabalhos de terapéutica, nos quais a pergunta diz respeito as
novas técnicas ou aos novos medicamentos, devera estar claramente
exposta a intencdo de tratar °%, o que significa seguir os participantes até o
fim, independentemente do que ocorrer com cada um deles. Nos artigos
analisados sobre esse tema, essa consideracéo nao foi feita, e isso deve ser

ressaltado como norma metodoldgica e ética.

O relato do sigilo de alocacdo®®, da avaliacdo cega e da intencdo de

tratar, expressos no texto, sao indicadores de boa qualidade metodolégica.

Os grupos-controle deverdo ser semelhantes aos grupos de estudo,
inclusive se um deles for constituido por participantes cuja terapéutica é
considerada padrao ouro. Observa-se que, em trabalhos sobre ginecologia e
obstetricia, em revistas especializadas e gerais®®, somente 32% e 48%,
respectivamente, apresentavam adequada metodologia e 0s erros mais
comuns foram falta de informacao sobre alocacao, falhas na randomizacéo e

namero pequeno de participantes dos grupos-controle.
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Os critérios de inclusdo ou exclusdo devem estar definidos o mais
precisamente possivel, para que se saiba em qual tipo de populacdo os
resultados podem ser aplicados. Todo paciente, que entrou no estudo, deve
ser incluido na analise dos resultados; as perdas ndo sao significativas
quando € assumido que todos os pacientes perdidos foram devolvidos ao
conjunto. Se estudados com o0 evento e refeitos os calculos, ndo mostram
alteracéo nos resultados; o numero e as razdes para perdas, em cada grupo,
devem ser claros e justificados. Os autores devem, também, declarar
quando ndo houve perda de seguimento®. Os critérios de inclusdo e

exclusao devem estar definidos e quantificados.

O custo-beneficio tem alcance social, econémico e epidemioldgico,.
Apresenta um sentido amplo que deve influir na tomada de decisédo, mas, entre
0s autores, que publicam na area de ortopedia e traumatologia, ndo existe o
habito de considera-lo. Nesse aspecto, as diretrizes s&o insubstituiveis e
valiosas, pois fardo gerar protocolos nos quais o custo-beneficio é considerado,
principalmente em programas de implementacdo de novos procedimentos e
para o uso de medicamentos de alto custo®. No Ultimo ano, o Journal of Bone
and Joint Surgery ® traz 0,5% de artigos sobre custos, deixando clara a
conscientizacdo que se forma entre os pesquisadores da &rea, expressa em

uma das revistas mais importantes da especialidade.

Os desfechos devem ser definidos a partir da pergunta e do modelo
do estudo. As intervencdes, os fatores de risco e os achados esperados
devem ser descritos, de tal forma que sua leitura possa dar a qualquer

profissional a possibilidade de reproducédo da terapéutica para grupos iguais,
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ou possibilite, ao leitor, o discernimento sobre a extrapolacdo das
conclusdes para a sua condicao de trabalho. Os desfechos dos artigos sobre
terapéutica devem responder com clareza sobre a seguranca da aplicacao
das conclusdes e se os beneficios do tratamento superam riscos e custos.
Os critérios de avaliacdo devem estar claramente expostos e ser validados.

Neles deve constar a magnitude do efeito do tratamento e como foi medido.

Nos estudos clinicos, o tempo de seguimento deve ser suficiente para
se obter o desfecho. Na sua avaliacdo, deve haver o cuidado para nao se
produzir vieses como, por exemplo: um tempo de seguimento muito pequeno
para que um tumor maligno seja considerado curado ou sem metéstases, ou
uma avaliacdo antecipada de resultado cirirgico de reconstrucao ligamentar

do joelho.

A metodologia da randomizacdo e a da avaliacdo cega devem estar
descritas e incluir todos os pacientes que entraram no estudo, com o

seguimento completo. S&o tépicos que influem diretamente®* ”*

na qualidade
dos trabalhos cientificos. Expressdes como avaliacdo cega, duplo cega e
triplo cega sdo questionadas sobre seu significado, o que pode sugerir
interpretacfes das mais variadas e levar a dificuldade de interpretacdo dos
trabalhos. Por isso, alguns autores acham que essa terminologia deve ser
revista®. Enquanto isso, esses detalhes metodoldgicos devem ser
conhecidos para dar seguranca na interpretacdo do material de estudo e

para que as conclusdes possam ser aplicadas e os beneficios do tratamento

possam superar riscos e custos.
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Nos estudos comparativos com amostras, devera ser apresentado
tratamento estatistico. Nesta tese, ndo foi proposto analisar a adequacéo do
método estatistico, mas constatar se os autores usaram essa ferramenta

para os célculos.

As conclusbes dos trabalhos cientificos devem ser dedutivas dos
proprios resultados e apresentadas como resposta ao objetivo ou a

pergunta, de maneira clara.

Os 165 artigos voltados para o ser humano foram classificados em
Niveis de Evidéncia e os 57 de Ciéncia Basica, entre Experimentais e de
Anatomia, foram subdivididos em Prospectivos, Comparativos e
Randomizados, o que os coloca em posicdes diferentes quanto a qualidade.
O percentual de 32,9% para a Acta e 21,9% para a RBO, representa um
total de 26,72%, percentual significativo, maior do que o encontrado em
Revistas de Cirurgia Pediatrica®. Pelo célculo da média aritmética
ponderada, representam a terca parte do total publicado nas duas revistas.
Esses dados mostram o perfil dos pesquisadores na area de Ortopedia e

Traumatologia, voltados para a Ciéncia Basica.

O célculo das médias ponderadas mostrou melhor qualidade dos
artigos de Ciéncia Basica em relacdo aos classificados em Niveis de
Evidéncias nas duas revistas, 0 que permitiu concluir que o autor nacional,
na area de Ortopedia e Traumatologia, usa uma metodologia mais adequada

nos trabalhos de Ciéncia Basica.
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Os quadros que constam nos anexos V, VI e VIl e o Quadro 2
mostraram alguns espacos vazios que corresponderam a falta de alguns
tipos de artigos. Dentre os classificados em Niveis de Evidéncia, ficou
vazio o espaco da Revisdo Sistematica para a Acta Ortopédica Brasileira,
enquanto que na Revista Brasileira de Ortopedia, foi ocupado por um

artigo publicado.

A Revisdo Sistematica e a Metanalise sdo tipos de trabalhos que a
especialidade ainda n&o tem familiaridade. No Brasil, somente a partir da
Ultima década de século XX, a MBE tornou-se conhecida entre os
ortopedistas e, mesmo assim, por poucos. O artigo de Bhandari et al*

mostra o pequeno numero de metanalises na area de Ortopedia.

N&o foram encontrados Ensaios Clinicos com mais de 1000
participantes (Megatrial), nem trabalhos de Anatomia com Controle. Os
Megatrial sdo tipos de trabalhos indicados para avaliacdo de efeitos de
medicamentos e esses grandes ensaios clinicos, geralmente, sdo publicados

em revistas especializadas.

Somente agora as Escolas e as Sociedades Médicas preocupam-se
em divulgar metodologia e mostrar a sua importancia. Com sua introdugéo e
com o estreitamento das relacées com os epidemiologistas, provavelmente,
havera um aumento do nimero desses trabalhos de Nivel 1, nos préximos
anos. A auséncia de artigos do tipo Casos e Controles Etioldgicos e Série de
Casos para Estudos de Diagndstico sédo caracteristicas de uma especialidade

que necessita ser reciclada em epidemiologia e metodologia cientifica.
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Na visdo geral dos dados obtidos, a média aritmética ponderada de

grupos de artigos € representativa.

Na avaliacdo global das duas revistas, a Acta obteve média aritmética
ponderada maior do que a RBO; no entanto, as duas n&o alcancaram
pontuacdo maior do que a metade dos pontos possiveis. A pequena
diferenca encontrada na pontuacéo fica um pouco ampliada, quando ha a
separacdo dos artigos classificados por Nivel de Evidéncia, mas também é

pequena: 3,9627 para a Acta e 2,8333 para a RBO.

Ao analisar os artigos de Ciéncia Basica, a média aritmética
ponderada da Acta foi de 5,122 e a da RBO, de 4,7437, praticamente iguais.
Essa diferenca de pontuacéo faz com que possa ser afirmado que os artigos

de Ciéncia Basica apresentam uma tendéncia de melhor qualidade.

Na apreciacdo, em separado, das duas revistas, a pontuagcdo maior
para os artigos de melhor desenho denota a preocupag¢do dos autores em
observar as normas metodolégicas, nos protocolos de trabalhos mais
engenhosos. Esse grupo de artigos representa a terca parte do total da Acta
e a quinta parte da RBO. Isso foi demonstrativo do que € a Ciéncia Bésica

na especialidade com artigos melhor pontuados.

Os artigos sobre etiologia, em um total de dez para as duas revistas,
foram avaliados em niveis 1, 2 e 4, sendo 89% nos niveis 1 e 2. Foi

encontrado somente um trabalho sobre diagnostico, na Acta.
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Apesar da pequena diferenca, a pontuacdo de cada item do protocolo
de avaliacdo para as duas revistas, revelou que, a Acta esta melhor
pontuada na maioria deles (Quadro Il e Ill). Para as duas Revistas (Quadro
IV), os itens mais pontuados foram 3, 4 e 7, que se referem as definicées da
doenca ou objeto a ser estudado, da terapéutica e dos desfechos. Os menos
pontuados foram os que se referiram ao célculo do tamanho da amostra e a

avaliacao cega.

Foram avaliados cinco trabalhos randomizados, dos quais trés
experimentais. Todos tiveram boa pontuacéo, acima de seis. Esse nimero é
muito préximo ao encontrado em revistas de impacto em neurocirurgia®®. E
tdo pequeno quanto o encontrado em trabalhos publicados em revista de

impacto da area estudada®.

Os ensaios clinicos randomizados oferecem a maior evidéncia da
eficacia de uma intervencdo e sdo usados para a avaliacdo de
medicamentos e material de implante. Por esse motivo, estudos
randomizados sao exigidos pelos oOrgaos fiscalizadores e pela vigilancia
sanitaria. Esse € o motivo pelo qual a maioria dos métodos de avaliacdo de
qualidade esta voltada para estudos randomizados® e, na literatura avaliada,
apresentam-se em numero reduzido. Em ginecologia e obstetricia, ensaios
clinicos randomizados transmitem informacfes errbneas por falhas na
prépria randomizacéo® e, no trauma agudo, autores reconhecem-nos de
baixa qualidade’, mas afirmam que estdo melhorando com o tempo. A baixa

qualidade dos artigos randomizados, segundo a literatura, € devida aos
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critérios utilizados como avaliacdo dos métodos de randomizacao, sigilo de

alocacdo, avaliacdo cega e poder estatistico, ndo utilizados 3049502383,

7

A Avaliacdo cega nos ensaios randomizados € considerada a que
produz desfechos mais consistentes®’. No entanto, os autores s&o incapazes
de demonstrar o efeito significante da avaliagdo cega na escala de qualidade®.

Nesta tese, o numero de trabalhos com esse tipo de avaliagdo € pequeno.

Nos quadros dispostos nos Anexos V, VI e VII, verificou-se que os
artigos mais bem pontuados foram os de Nivel mais alto, com pequena

diferenca a favor da Acta.

O numero de trabalhos de Ciéncia Basica, excluidos os de Anatomia,
foi equivalente em numeros brutos, com uma pontuacdo semelhante em
cada tipo. Iniciando de uma mais baixa para os experimentais (4,7 e 4,8), até
atingir pontuagdo mais alta para 0s experimentais randomizados, que

obtiveram média seis, nas duas revistas.

Os estudos Série de Casos em Terapéutica, que representaram 53%
dos trabalhos publicados na RBO e 35,5% na Acta, tiveram uma pontuacao
de 2,9 e de 2,6. Os itens da avaliacdo que mais influiram nesse resultado,
pelas respostas negativas, foram os itens um, dois, cinco, sete e oito; itens
que poderiam ter uma resposta SIM, se 0s autores obedecessem a um
critério metodologico. A baixa pontuacéo ocorreu devido ao tipo inadequado
de trabalho para a proposta e por auséncia de definicdo do desfecho e da

perda de seguimento. Na maioria desses trabalhos, a pergunta ndo estava
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formulada de maneira clara e consistente no texto. A avaliagdo dos casos

nunca foi cega e a perda de seguimento nao foi referida em 90% dos casos.

Os estudos de nivel 7, Opinido de Especialistas, predominaram na
RBO em numero de 17 e tiveram pontuacdo média 1,6. Somente um dos
artigos apresentou a pergunta claramente exposta no texto. A média de 2,6,
obtida nesse item pela Acta, com dez artigos, ocorreu principalmente pela

definicdo da doenca e das intervengdes (Anexo Il e III).

A maioria dos artigos publicados em ortopedia € tipo Estudo
Retrospectivo, de nivel Série de Casos, que apresenta limitacdes dadas pelo
préprio projeto, diferentemente de um estudo prospectivo, no qual se pode
desenhar um projeto para ser executado, a partir da terapéutica aplicada.
Portanto, com menos possibilidades de vieses, no estudo prospectivo, 0s

sujeitos sdo acompanhados, a partir de um ponto até o desfecho.

No quadro geral, verifica-se que questdes como as das perguntas 1,
5, 6, 7 e 8, poderiam ter obtido uma pontuacdo mais alta se, nos seus
projetos, os autores obedecessem a um roteiro semelhante ao usado, nesta
tese. Muitas vezes, a mudanca do desenho de uma pesquisa, introduzindo
avaliacdo cega ou trazendo para comparagcdo um outro grupo de
participantes, mesmo que em momento historico diferente e, de preferéncia,
com terapéutica considerada padrdao ouro, o trabalho seria melhor
classificado. Na defesa da qualidade dos trabalhos, autores e editores
poderiam usar protocolos de avaliacdo, desde o projeto e submeté-los, eles

mesmos, a uma auto-avaliacdo, antes de remeté-los & revista®®
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Ja a Revista Brasileira de Psiquiatria®® cria uma area editorial
especifica para os trabalhos tipo Relato de Casos sob o comando de um
médico psiquiatra, com o objetivo de controlar a qualidade desses artigos e,
também, de incentivar a divulgacdo de casos interessantes que alavancam

guestbes pertinentes a pratica clinica.

A qualidade metodolégica de artigos cientificos independe do impacto
da revista e até do numero de citagbes, mas muitas vezes esses indices sao

utilizados nesse sentido®®, o que é um equivoco.

O protocolo utilizado estd de acordo com a diretriz de avaliacdo de
trabalhos cientificos, na area da saude®, e contemplou as condicbes
necessarias a realizacdo desta tese. Permitiu que possa ser reproduzido e que
sua metodologia possa ser usada até para um estudo de avaliacao progressiva,

como um estudo de acompanhamento do padrdo metodologico da revista.

Este estudo é original, pois analisa a qualidade de todos os artigos de
duas revistas. Trabalhos de avaliacdo metodoldgica geralmente sao voltados
especificamente para um tipo de artigo, geralmente ensaios clinicos
randomizados, inclusive os publicados no Brasil, e, por esse motivo, houve

dificuldade para comparar os resultados obtidos.

Ao término da avaliacdo de todos os formulérios, quadros e tabelas,
houve consulta a literatura para comparar os resultados. Dentre 0s xérox e
copias de trabalhos, catalogados por antiguidade, foi localizado o editorial do

The Boston Medical and Surgical Journal, datado de 1909 ®, que observa
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ser a literatura médica parcial nos artigos que descrevem sempre sucessos
terapéuticos, deixando de relatar os insucessos. Isso ocorre, talvez, porque,
pelo entusiasmo do bom resultado, os autores sejam levados, muitas vezes,
a supervalorizar um desfecho que nem sempre € bom, o que leva a uma
informacéo distorcida. O editor ainda convoca os autores para publicar seus
maus resultados e insucessos como uma boa maneira de transmisséo do
conhecimento construido. Lido e relido o editorial, foram retomados as
pranchetas e os protocolos e ndo se conseguiu encontrar algum trabalho
que concluisse pelo insucesso ou contra indicacdo formal da conduta

terapéutica proposta.

Nos artigos avaliados, ndo foi encontrada declaracdo de conflito de
interesse, 0 qual atualmente comeca a ser exigido dos autores em palestras,
congressos e cursos, principalmente no exterior. Essa € uma medida que as

revistas deveriam adotar, em defesa da ética e da informacao ndo tendenciosa.

Hoje, no Brasil, qualquer pesquisa necessita ser submetida a
Comisséo de Etica em Pesquisa e, apos, podera ser publicada. As revistas
nacionais exigem esse registro, pois parafraseando Atallah *, nada é mais
antiético do que submeter um paciente ao risco de uma terapéutica cuja

eficacia ndo € comprovada.

1756 mostram a deficiéncia no conhecimento da

Trabalhos anteriores
Metodologia Cientifica, na grande area de Ortopedia e Traumatologia.
Acredita-se que esta tese possa contribuir para o aprimoramento dessa

Ciéncia, uma vez que devera chamar a atencdo dos autores, leitores e
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principalmente editores das revistas especializadas para a qualidade
metodoldgica. A literatura € enfatica quando afirma que as qualidades dos
ensaios melhoram com o decorrer do tempo, atestando que o conhecimento

da metodologia esta se disseminando %’

Para melhorar a qualidade de vida do homem, é preciso que se
busquem novas formas de prevenir, diagnosticar, controlar e tratar as
doencas. O médico e todos os profissionais da salude tém necessidade de
atualizacdo. A grande oferta de conceitos novos nas revistas, livros, aulas,
congressos e no mundo virtual exigem que sejam criados mecanismos que
possam facilitar a atualizagdo. Por outro lado, os profissionais envolvidos
devem estar conscientes da qualidade do que fazem, para corrigir seus erros
e buscar aprimoramento. A avaliacdo da qualidade metodol6gica dos artigos
publicados, nessas, que sdo as duas mais importantes revistas gerais da
especialidade, mostra como o leitor deve proceder ao desenhar um projeto
de pesquisa ou como avaliar um artigo ao |é-lo, estudar, confiar nele e

aplicar suas conclusoes.

A afirmac&o do Professor Alvaro Atallah’®, reforca esse pensamento:

Uma pesquisa clinica de boa qualidade é uma das maiores contribui¢cdes que
um pesquisador pode oferecer & humanidade. E demorada e requer amplo
planejamento, como um edificio para que ndo desabe sobre sua cabeca e de
outrem. Requer entusiasmo e perseveranca para que nao se desista nunca e,
para tal, é preciso estar sinceramente entusiasmado com a pergunta. E €
preciso muito apego ao método, que sera como o cimento de um monumento,
a verdade cuja solidez o fara durar através dos tempos, honrar aqueles que o

fizeram e beneficiar de fato aos que dela se servirem.
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A autora acredita que seja importante no trato da saude, incluir, além
do diagndstico e da terapéutica, a epidemiologia e a producao cientifica no
atendimento médico a populagcédo, considerando sempre saude publica no
sentido amplo, entre outras, incluindo a engenharia sanitaria e a economia.
Para isso, € necessario que sejam constituidos mais grupos
interprofissionais, com membros de todas as formacdes das ciéncias
humanas e exatas, para poder acompanhar e aplicar os conceitos que
cuidam do homem inserido no seu contexto de vida, como familia, sociedade
e nacdo. Nesse sentido, procuro demonstrar a atuacao do bibliotecério e sua
integracdo como elemento captador da informacédo segura, indispensavel ao
aprimoramento de todo esse grupo e, também, habilitado na divulgacdo dos

conhecimentos constituidos.

Esta proposta defende uma filosofia que, ja testada, produz frutos e
traz beneficios incontestaveis para a populacéo-alvo, para a propria ciéncia

da saude e para a humanidade.
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A qualidade metodoldgica dos artigos publicados, nas revistas
analisadas, € inadequada. Conclui-se, também, que esses artigos

apresentam baixo Nivel de Evidéncia.
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ANEXO |

Por consenso de diversos autores, cada nivel da classificacdo fica

assim definido:

- Revisao sistematica: definida como uma revisdo de artigos da literatura que
responda a uma mesma pergunta claramente formulada, usa métodos
sistematicos e explicitos para identificar, selecionar e avaliar, criticamente,
pesquisas relevantes sobre o assunto e coletar e analisar dados dos estudos
incluidos na revisdo. Os métodos estatisticos (metanalise) sdo ou néo

analisados e os resultados dos estudos incluidos, sintetizados.

- Megatrial (com mais de 1000 pacientes): é um trabalho cientifico cujo
desenho é feito para testar o efeito de uma droga, uma intervencdo ou
qualquer terapéutica. Objetiva determinar sua efetividade e seguranca;
sempre inclui seres humanos selecionados, aleatoriamente, em namero de
participantes tais que permitam conclusdes baseadas em estudo estatistico.

Séo de nivel 2 os que contam com mais de 1000 sujeitos

- Ensaios randomizados com menos de 1000 pacientes: o mesmo que 0
anterior, mas com numero menor de participantes, cujo namero também

possibilita a analise estatistica.

- Estudos transversais: sdo aqueles nos quais se aferem, simultaneamente,
as caracteristicas da exposicéo e da situacdo de saude ou nédo, de eventos
ou efeitos. E a fotografia da situacido quando sdo aferidas duas variaveis

dependentes ou independentes.

- Estudos de coorte: sdo estudos observacionais, geralmente prospectivos,
com dois ou mais grupos constituidos de sujeitos sem a doenca no inicio do

estudo: Um desses grupos é exposto ao fator de risco e o outro ndo; ambos
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sdo acompanhados no tempo e avaliados no mesmo periodo. Os grupos sao
observados por um periodo variado e, ao final, calculado o risco de se
desenvolver a doenga ou o0 estado em que se encontra, uma vez que esteve

exposto ao fator de risco.

- Estudos de casos e controles: € um estudo que comeca com a
identificacdo de pessoas com a doenca ou o desfecho de interesse (casos) e
um grupo adequado sem a doenca ou desfecho. A relacdo de uma
caracteristica (intervencéo, exposicdo ou fator de risco), com o desfecho de
interesse, é examinada comparando-se a frequéncia ou nivel da
caracteristica em casos e controles. Muitas vezes, esses estudos séo
descritos como retrospectivos, pelo fato de sempre procurar algo que

ocorreu no passado.

- Estudos comparativos: sdo estudos que comparam dois grupos de
participantes, um dos quais é o padrao ouro. Podem ser prospectivos ou

retrospectivos.

- Série de casos: é o estudo que relata as caracteristicas de um caso clinico
ou de mais de um, enfatizando o diagnostico ou o desfecho de uma
terapéutica. Nao € comparativo e pode ser prospectivo ou retrospectivo. Nas
Séries de Casos, os autores, na maioria das vezes, ndo deixam clara a
pergunta que representa o0 objetivo. Na eventualidade de o trabalho ser
publicado para a apresentacdo de casos raros e com a finalidade de dar
conhecimento deles, esse objetivo deve estar explicito. Para esses o0 modelo
pode ser 0 mais adequado; ndo ha calculo do tamanho da amostra, pois os
autores apresentam 0s seus casos, independentemente do namero. Critérios
de incluséo e exclusdo devem estar mencionados e os desfechos devem ser
definidos. A perda de seguimento devera ser explicitada e suas justificativas.
A avaliacdo desses trabalhos quase nunca é cega, mas podera sé-lo. A

estatistica poder& ter ai o seu lugar.
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Opinido de especialistas e decisdes de consenso: aparecem nhas revistas,
geralmente, como artigos de atualizacdo ou editoriais cientificos.
Frequientemente de responsabilidade de um s6 autor, que emite sua opinido,
ou de um grupo sob um determinado tema médico. Nesse nivel, estédo

incluidas as RevisGes Narrativas e os Artigos de Atualizacao.

Trabalhos de Anatomia: sdo trabalhos cujos objetivos sdo derivados da
anatomia. Geralmente, o material € constituido de cadaveres que devem ser
em namero nunca inferior a 20, segundo o0 que é aceito em trabalhos desse
tipo. Podem ser comparativos entre dois grupos de espécimes de origem
diferente. O resultado é baseado na frequéncia dos achados obtidos.

Trabalhos experimentais: realizados em laboratérios experimentais com
métodos que estudam técnicas, as quais poderdo ter aplicacdo no ser
humano, depois de cumpridas todas as etapas de pesquisa clinica. Sao
sempre prospectivos, comparativos ou ndo. Podem ter grupo controle ou ser

randomizados.
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ANEXO Il

MODELO ATALLAH DE PROTOCOLO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

DE ARTIGOS
Cook et al. modificado por Atallah.

RBO [J Acta ] v. N° Ano Artigo

AVAL. 11 21]

Niveis de Evidéncia para Estudos sobre Terapéutica

Nivel 1- [1 Revisdes Sistematicas [ Metandlise [

Nivel 2- [1 Mega trial (> 1.000 pacientes)

Nivel 3- [ Ensaios randomizados (< 1000 pacientes)

Nivel 4- [ Estudos de Coorte

Nivel 5- [ Estudos Comparativos e de Casos e Controles
Nivel 6- [1 Série de Casos

Nivel 7- [ Opinido de Especialista

Anatomia [ Experimental (] prosp [ controlado [ randomizado [

1 - Pergunta é claramente formulada e
representa o objetivo do trabalho?

2 - O modelo de pesquisa é o mais
adequado para responder a pergunta?
3 - Definicdo das doengas ou objeto a
ser pesquisado € aceitavel?

4 - Definicdo da intervengdo nos grupos
estudados € aceitavel?

5 - O tamanho da amostra € justificado?
6 - Critérios de incluséo e exclusédo sao
especificados?

7 - Os desfechos séo definidos?

8 - Perda de seguimento é descrita e aceitavel?
9 - Avaliacao é cega?

10 - E feita andlise estatistica?

SOMA TOTAL

Sim

[

]

OO

O O0O0Ood

SIM

N&o

0

0

O O

I B B
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ANEXO Il

MODELO ATALLAH DE PROTOCOLO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

DE ARTIGOS
Atallah
RBO [ Actal] wv. N° Ano Artigo Aval. 111 211
Niveis de Evidéncia para Estudos de Etiologia
Nivel 1- Estudos de Coorte

]
Nivel 2- [
Nivel 3- [ Estudo Transversal
Nivel 4- (1 Série de Casos

Nivel 5 [ Opinido Especialista

1 - Pergunta é claramente formulada e
representa o objetivo do trabalho?

2 - O modelo de pesquisa é o0 mais
adequado para responder a pergunta?
3 - Definicdo das doencas ou objeto a
ser pesquisado é aceitavel?

4 - Definicdo da intervengcdo nos grupos
estudados € aceitavel?

5 - O tamanho da amostra € justificado?
6 - Critérios de incluséo e exclusédo sao
especificados?

7 - Os desfechos s&o definidos?

8 - Perda de seguimento é descrita e aceitavel?
9 - Avaliacao é cega?

10 - E feita analise estatistica?

SOMA TOTAL

Estudos Comparativos e de Casos e Controles

Sim Nao
[] ]
] UJ
] (]
] [l
] (]
] [l
] (]
] UJ
[] ]
] [l
SIM O
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ANEXO IV

MODELO ATALLAH DE PROTOCOLO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

DE ARTIGOS
Atallah

RBO [ Acta [ v. N° Ano Artigo AVAL.111 20

Niveis de Evidéncia para Estudos de Diagnéstico
Nivel 1- [1 Revisdo Sisteméatica para a mesma doenca

Nivel 2- 1 Avaliacédo prospectiva de comparacao de testes diagnosticos

Nivel 3-

|

Avaliacdo de Utilidade de Testes Diagndsticos em Estudos

Comparativos e de Casos e Controles
Nivel 4- 1 Avaliacédo de Utilidade de Testes Diagnosticos em

Série de Casos.

1 - Pergunta é claramente formulada e
representa o objetivo do trabalho?

2 - O modelo de pesquisa € o0 mais
adequado para responder a pergunta?
3 - Definicdo das doencgas ou objeto a
ser pesquisado € aceitavel?

4 - Definicdo da intervengao nos grupos
estudados € aceitavel?

5 - O tamanho da amostra € justificado?
6 - Critérios de incluséo e excluséo sao
especificados?

7 - Os desfechos sao definidos?

8 - Perda de seguimento é descrita e aceitavel?
9 - Avaliacao é cega?

10 - E feita analise estatistica?

SOMA TOTAL

Sim N&o
0 0
[] ]
] UJ
0 0
[] ]
] UJ
[] ]
0 0
0 0
] UJ
SIM O
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