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Material didatico

Colecgéo de diretrizes em saude baseada em evidéncias

ll. DIRETRIZES PARA REDAGAO DE ARTIGOS CIENTIFICOS

Este material didatico foi desenvolvido com a finalidade de apoiar pesquisadores e estudantes
na redacdo de diferentes desenhos de estudo. Trata-se de uma producdo resultante da
cooperacdo entre docentes e discentes do Programa de Pdés-graduacdo em Saude e Meio
Ambiente e da graduacdo de Medicina da Universidade Metropolitana de Santos (UNIMES).

Elaboracéo: Carla Pecoraro, Elisa Fatima Benavent Caldas Bellotto, Giovanna Marcilio Santos
Supervisdo: Profa. Dra. Ana Luiza Cabrera Martimbianco

Revisao: Profa. Dra. Ana Luiza Cabrera Martimbianco, Profa. Dra. Elaine Marcilio Santos.
Distribuicdo: Universidade Metropolitana de Santos (UNIMES) - Programa de Pés-graduacédo em

Saude e Meio Ambiente. https://mestrado-saude-meio-ambiente.unimes.br/.

A rede EQUATOR (Enhancing the Quality and Transparency Of Health Research)
(https://www.equator-network.org/) € uma iniciativa internacional que busca melhorar a qualidade

e confiabilidade das publicacdes de pesquisas em saude, promovendo relatos transparentes e
precisos a partir do uso de diretrizes especificas para cada desenho de estudo!. Para isso, a
EQUATOR fornece o registro de mais de 250 diretrizes para auxiliar os pesquisadores na
redagdo de artigos cientificos, e atualmente, a maioria dos peridédicos na area da saude tem
aderido o uso dessas ferramentas como requisito obrigatorio para avaliacdo dos artigos. As

diretrizes mais utilizadas estdo apresentadas abaixo:

1. CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials), para ensaios clinicos

randomizados”
° Diretriz desenvolvida em 1993 e aprimorada em 2010.
°  Apresenta extensdes elaboradas para estudos com situacdes especificas.
° Objetivo: auxiliar no relato de ensaios clinicos randomizados do tipo paralelo.

° Disponivel em http://www.consort-statement.org/.

°  Composto por 25 itens, distribuidos resumidamente da seguinte maneira:
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Titulo e : Titulo: identificar como ensaio clinico randomizado.

resumo . Resumo: estruturado em desenho de estudo, métodos, resultados e conclusdes.

Introducéo . Fundamentacdao cientifica, explicagédo do raciocinio e objetivos especificos.

Métodos . Desenho de estudo: descri¢do do estudo, taxa de alocagéo e altera¢des importantes dos
métodos posteriores ao inicio do estudo, e as razdes para tal.

. Participantes: critérios de elegibilidade, informag6es e locais de coleta de dados.

. Intervencdes: administracdo detalhada de cada grupo.

. Desfechos: medidas pré-especificadas de desfechos primarios e secundarios e alteragfes
de desfecho posteriores ao inicio do estudo, e as raz6es para tal.

. Tamanho da amostra: modo de determinacdo do tamanho da amostra e possiveis

explicagBes de analises interinas e diretrizes de encerramento.

Randomizagédo | . Geracao de sequéncia: método utilizado e tipos de randomizacgéo, com quaisquer detalhes
de restrigdo.

. Mecanismo de alocacdo: mecanismo de implementacdo da sequéncia de alocacéo,
descrevendo os passos, de ocultacéo até intervencdes atribuidas.

. Implementacdo: identificar quem gerou a sequéncia de alocagdo, quem inscreveu 0s
participantes e quem atribuiu as intervencdes.

. Mascaramento: se realizado, quem foi mascarado e descri¢do das semelhangas entre as
intervencgdes.

. Métodos estatisticos: métodos utilizados para comparar os grupos de desfechos primarios

e secundarios, e andlises adicionais.

Resultados . Fluxo de participantes: para cada grupo, o nimero de participantes randomizados que
receberam tratamento e foram analisados para o desfecho primario, além de perdas e
exclusfes ap6s randomizacéo.

. Recrutamento: definicdo de datas de recrutamento, acompanhamento e possiveis motivos
de finalizac&o ou interrupgéo do estudo.

. Dados de base: tabela com dados de base demograficos e caracteristicas clinicas de cada
grupo.

. Nimeros analisados: nimero de participantes analisados em cada grupo.

. Desfechos e estimativas: para desfechos primarios e secundarios (resultados, tamanho de
efeito estimado e precisdo) e para desfechos dicotdmicos (tamanhos de efeito, riscos
absolutos e relativos).

. Andlises auxiliares: resultados de todas analises, distinguindo as pré-especificadas das

exploratorias.

. Danos: todos os danos ou efeitos indesejados de cada grupo.

Discusséao . Limitag@es: limitagBes do estudo (fontes de viés, impreciséo e relevancia de andlises).

. Generalizagdo: validade externa e aplicabilidade dos achados.
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. Interpretacdo: interpretacdo consistente de resultados, considerando outras evidéncias

Outras . Registro: nimero de inscri¢cdo e nome do estudo registrado.
informacdes . Protocolo: onde o protocolo completo pode ser acessado.

. Fomento: fontes de financiamento e outros apoios.

2. STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology), para
estudos observacionais?®

° Diretriz desenvolvida em 2007.

°  Apresenta extensdes elaboradas para estudos com situagdes especificas.

°  Obijetivo: auxiliar o relato de estudos observacionais (coorte, caso-controle e transversal).

° Disponivel em https://www.strobe-statement.org.

°  Composto por 22 itens, distribuidos resumidamente da seguinte maneira:

Titulo e « Titulo: desenho de estudo, com termo comumente utilizado.

resumo * Resumo: sumario informativo do que foi feito e encontrado.

Introducéo + Contexto/ justificativa: referencial teérico detalhado, e raz8es da pesquisa.

* Objetivos: objetivos especificos, incluindo hipdteses pré-existentes.

Métodos + Desenho de estudo: elementos-chave do desenho, apresentado no inicio do artigo.

* Contexto: descricdo de contexto, locais e datas relevantes (periodos de recrutamento,

exposicdo, acompanhamento e coleta de dados).
* Participantes:

* Estudos coorte: critérios de elegibilidade, métodos de selecdo de participantes e

acompanhamento.

+ Estudos caso-controle: critérios de elegibilidade, critério-diagnéstico e métodos de selegdo

dos controles (justificar eleicdo de casos e controles).
* Estudo transversal: critérios de elegibilidade, métodos de sele¢do de participantes.

* Variaveis: definir os desfechos, exposicdes, predadores, confundidores em potencial e

modificadores de efeito.

* Fontes de dados/ mensuracao: para cada variavel, fornecer fonte de dados e métodos de

mensuragdo. Comparagdo dos métodos deve ser realizada quando ha mais de um grupo.
* Viés: especificar medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés.
* Tamanho do estudo: explicar determinagdo do tamanho amostral.
* Variaveis quantitativas: explicar como foram avaliadas e se possivel sua categorizagao.

* Métodos estatisticos: descrever métodos utilizados para controle de fatores de confusao,
analise de subgrupos e dados faltantes.

* Estudo coorte: explicar avaliacdo das perdas de acompanhamento.
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* Estudos de caso-controle: explicar avaliacdo de pareamento dos casos.

* Estudos transversais: descrever avaliagdo da estratégia de amostragem.

Resultados + Participantes: descrever nimero de participantes em cada etapa, razdes para perdas e
possivel apresentagdo de diagrama de fluxo.

+ Dados descritivos: descrever as caracteristicas dos participantes e o nimero de participantes

com dados faltantes de cada variavel.
* Estudos coorte: apresentar periodo de acompanhamento.
+ Desfechos - Estudos coorte: descrever nimero de eventos-desfecho ao longo do tempo.

* Resultados principais: descrever estimativas ndo ajustadas, varidveis confundidoras e

pontos de corte para variaveis continuas categorizadas.

* Outras analises: descrever outras analises (subgrupos, interacéo, sensibilidade).

Discusséo + Resultados principais: resumo dos principais achados, relacionando ao objetivo.

* Limitagdes: apresentar limitacdes, fontes potenciais de viés ou imprecisao.

* Interpretacdo: apresentar interpretacdo dos resultados (objetivos, limitages, multiplicidade
de andlises, resultados de estudos semelhantes).

* Generalizacgo: discutir a validade externa dos resultados.

Outras + Financiamento: especificar fontes de financiamento e o papel dos financiadores.
informacgdes

3. PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analysis) para

revisGes sistematicas’
° Diretriz desenvolvida em 2009.
°  Apresenta extensdes elaboradas para estudos com situa¢cfes especificas.
° Objetivo: auxiliar o relato de revisGes sisteméticas e metanalises de intervencdes em
saude.

° Disponivel em http://www.prisma-statement.org/PRISMAStatement/Default.aspx.

° Composto por 27 itens, distribuidos resumidamente da seguinte maneira:

Titulo * Identificar o artigo como revisdo sistematica e/ou metanalise.

Resumo » Inclui o referencial tedrico; objetivos; bases de dados; critérios de elegibilidade; participantes
e intervengles; avaliagdo do estudos e sintese dos métodos; resultados; limitagdes;

conclusdes e implicagdes dos achados principais; niumero de registro da reviséo sistematica.

Introducéo + Descrigéo da justificativa da revisdo, no contexto conhecido.

Objetivos * descrever questdes abordadas sobre participantes, intervengdes, comparagdes, resultados e
desenho de estudo (PICO).
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Métodos * Protocolo e registro: indicar se existe um protocolo e onde pode ser acessado.

» Critérios de elegibilidade: especificar caracteristicas dos estudos e dos relatos utilizadas

como critérios de elegibilidade, com justificativa.
» Fontes de informacé&o: descrever fontes de informacéo da busca e data da ultima busca.
* Busca: apresentar estratégia completa da busca eletrénica de, no minimo, uma base.
* Selecéo de estudos: apresentar processo de selecéo dos estudos.
* Coleta de dados: descrever o método de extracdo de dados dos estudos incluidos.
» Lista dos dados: definir as variaveis obtidas dos dados e simplificacdes realizadas.

* Risco de viés de cada estudo incluido: descrever métodos de avaliagdo do risco de viés, e
como isso foi usado na analise de dados.

* Medidas de sumarizagdo: definir as principais medidas de sumarizacdo dos resultados.

» Sintese de resultados: descrever métodos de andlise de dados e combinacao de resultados
dos estudos. Se possivel, incluir medidas de consisténcia para cada metandlise.

* Risco de viés entre estudos: especificar avaliagcdes de risco de viés que possam influenciar a
evidéncia cumulativa.

* Andlises adicionais: descrever métodos de analise adicional, indicando os que foram pré-

especificados.

Resultados + Selecéo de estudos: apresentar nimeros dos estudos rastreados, e razdes para exclusdo em

cada estagio.

+ Caracteristicas dos estudos: para cada estudo apresentar caracteristicas de extracéo de

dados e citagdes.
* Risco de viés entre estudos: apresentar dados sobre risco de viés de cada estudo

* Resultados de estudos individuais: para todos os desfechos, apresentar: (a) sumarios de

dados de cada grupo intervencao e (b) efeitos estimados e intervalos de confianga.

» Sintese dos resultados: apresentar resultados para cada metanalise, incluindo intervalos de
confianga e medidas de consisténcia.

* Risco de viés entre estudos: apresentar resultado da avaliagdo de risco de viés entre estudos.

* Andlises adicionais: se possivel, apresentar resultados de andlises adicionais.

Discusséo +  Sumario da evidéncia: sumarizar os principais resultados e sua forga de evidéncia, além de

sua relevancia para grupos-chave.
+ Limitagdes: discutir limitacdes dos estudos, desfechos e da prépria reviséo.

* Conclus@es: interpretacéo geral dos resultados, com implica¢des para futuras pesquisas.

Outras » Financiamento: descrever fontes de financiamento e outros suportes, além do papel dos

informacdes financiadores.
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4. STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy) para estudos de acuracia
diagnc’)stica5

° Diretriz desenvolvida em 2015.

°  Objetivo: auxiliar o relatérios dos estudos de acuréacia diagnostica.

° Disponivel em https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/.

°  Composto por 30 itens, distribuidos resumidamente da seguinte maneira:

Titulo » Titulo: identificagcdo do estudo como acuracia diagndstica utilizando ao menos uma medida

de acuréacia (exemplo, sensibilidade, especificidade, valores preditivos)

*  Resumo: resumo estruturado do desenho, métodos, resultados e conclusdes.

Introducéo * Fundamentagéo cientifica e clinica, incluindo o uso do teste index (teste sob avalia¢éo).

* Objetivos e hipoteses do estudo.

Métodos + Desenho do estudo: identificar se a coleta de dados foi planejada antes da realizagédo do teste
index e de referéncia (prospectivos) ou depois (retrospectivos).

» Participantes: apresentar critérios de elegibilidade, onde e quando foram identificados.

* Métodos do teste: detalhes do teste index e de referéncia que permitam replicacdo; motivo
para escolha do teste de referéncia; pontos de corte dos testes index e de referéncia,
distinguindo do valor pré-estabelecido; se as informacdes clinicas estavam disponiveis para
os avaliadores e executores dos testes.

* Analise: especificar métodos de comparacéo de medidas de acuracia, como os testes foram
tratados, como as faltas de dados foram tratadas, identificas analises de variabilidade na

precisdo do diagnoéstico e o tamanho pretendido da amostra.

Resultados + Participantes: indicar o fluxo de participantes, caracteristicas demogréaficas e clinicas dos
participantes, distribuicdo da gravidade da doenca e diagndsticos alternativos, e o intervalo
de tempo e intervengdes entre o teste index e o de referéncia.

* Resultados do teste: apresentar tabela 2x2 dos resultados dos testes index e de referéncia,

estimativas da preciséo e acuracia do diagndstico, e quaisquer eventos adversos.

Discussé&o + Indicar as limitagbes dos estudos (viés, incerteza) e implicagdes para a pratica (uso

pretendido e papel clinico do teste index).

Outras * Numero e nome de registro, onde o protocolo pode ser acessado e fontes de financiamento

informag6es (papel dos financiadores).

. 6
5. CARE (Case Reporting) para relatos de casos
° Diretriz desenvolvida em 2013.
° Apresenta extensodes elaboradas para estudos com situa¢cfes especificas.

°  Objetivo: auxiliar o relatérios dos relatos de caso.
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° Disponivel em http://www.care-statement.org/

° Composto por 13 itens, distribuidos resumidamente da seguinte maneira:

Titulo * o diagndstico ou intervengéo do foco primario, antecedido por “relato de caso”.

Palavras-chave + 2-5 palavras chave que identificam o diagnostico ou intervencéao.

Resumo + resumo estruturado da introdugédo, achados clinicos, intervengdes e concluséo.

Introducéo + 1-2 paragrafos resumindo o porqué do caso ser (nico.

Relato do caso

InformagBes do paciente: informag8es especificas, principais preocupac¢des e sintomas,
histérico e informacdes genéticas relevantes, além de intervenc¢des passadas importantes

e seus desfechos.

* Achados clinicos: descrever o exame fisico e achados clinicos importantes.

Cronologia: informag8es passadas e presentes sobre o episddio, organizadas de maneira

cronoldgica.

+ Avaliacdo de diagnéstico: testes e desafios diagndsticos, diagnéstico final e, se possivel,
prognéstico.
* Acompanhamento e desfechos: avaliagBes clinicas e de pacientes, diagndstico de

acompanhamento e outros resultados, tolerabilidade a intervencéo e eventos adversos.

Discussé&o « Indicar discussoes cientificas sobre pontos altos e limitagdes do estudo, discussdo da

literatura médica (com referéncias) e as principais licdes do caso.

Perspectiva do + O paciente deve compartilhar sua perspectiva sobre o tratamento.
paciente

Consentimento + Solicitar o consentimento informado do paciente.
informado
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