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Introducéo

O ensaio clinico aleatério é um estudo prospectivo que compara 0
efeito e o valor de intervengGes em seres humanos, em um ou mais grupos
contra um grupo controle. Deve sempre testar o efeito de uma intervencao, seja
ela terapéutica, profilatica ou diagnéstica. Na maioria das vezes, a intervencao
em teste € comparada com o procedimento mais utilizado até entdo. Caso tal
procedimento ndo exista, 0 grupo experimental € comparado com um grupo
chamado placebo, sem intervencdo ativa. A alocacdo dos pacientes €
obrigatoriamente aleatdria, atraves do processo de randomizacéo, no qual cada
paciente tem a mesma chance de ser alocado para o0 grupo experimental ou para
0 grupo controle. A randomizacdo é o Unico método que pode gerar grupos
comparaveis em relacdo as variaveis conhecidas e desconhecidas (CASTELO,
SESSO, ATALLAH, 1989). Embora os primeiros ensaios clinicos controlados
na area da saude tenham ocorrido ha trés seculos, a era moderna dos ensaios
clinicos aleatdrios teve inicio em 1948, com o trabalho pioneiro publicado pelo
Medical Research Council (JADAD & RENNIE, 1998).

Um exemplo da importancia dos ensaios clinicos aleatorios é citado
por ATALLAH (1996). O autor refere-se ao estudo publicado por FISHER et al.
(1996), sobre o uso de bloqueadores do efeito do fator de necrose tumoral no
choque séptico. Embora o uso de uma proteina bloqueadora dos receptores do
fator de necrose tumoral no choque séptico esteja de acordo com 0s conceitos
fisiopatologicos e tenha apresentado bons resultados (quando testada em animais
de experimentacéo), verificou-se que, ao se desenvolver e testa-la em um ensaio
clinico aleatorio, o grupo tratado com a nova droga apresentou maior
mortalidade do que o grupo controle, que recebeu placebo. Obviamente, o
ensaio clinico mostrou que a teoria fisiopatoldgica ndo se confirmava na pratica,
e que se a terapéutica com o bloqueador dos receptores do fator de necrose
tumoral tivesse ido diretamente do embasamento tedrico e experimental para
uma ampla utilizacdo na pratica clinica, muitas mortes poderiam ter ocorrido até

que a conduta fosse questionada.
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Apesar da importancia e da confiabilidade dos ensaios clinicos
aleatorios, SCHULZ et al. (1995) encontraram evidéncias de que a inadequada
abordagem metodologica nestes estudos tende a gerar uma estimativa exagerada
do efeito do tratamento. Observaram que os leitores devem estar precavidos
quanto a este fato, que classificaram como uma armadilha, e os pesquisadores
ttm que melhorar o planejamento, execucdo, analise, interpretacdo e a
publicacdo dos ensaios clinicos aleatorios. KUNZ & OXMAN (1998)
verificaram que falhas no processo de randomizacdo podem distorcer 0s
resultados em qualquer direcdo, causando tanto uma maior, quanto uma menor
estimativa do efeito do tratamento, ou seja, os resultados de um ensaio clinico

aleatério com randomizacéo inadequada ndo s@o confiaveis.

As regras para o planejamento, conducdo e publicacdo de ensaios
clinicos aleatorios estdo bem estabelecidas, mas a maioria dos pesquisadores ndo
presta a devida atencéo a elas. Estudos de ma qualidade s&o antieconémicos e
freqlentemente enganosos. Os pesquisadores deveriam procurar conhecer
melhor este tipo de estudo ou pedir o auxilio de especialistas (THE STANDART
OF REPORTING TRIALS GROUP, 1994).

Diversos autores definiram o que é qualidade de um ensaio clinico
aleatorio. Para MOHER et al. (1995), a qualidade de um ensaio clinico aleatério
€ 0 grau de confianca que podemos ter em que o seu planejamento, conducéo e
analise dos dados evitaram ou minimizaram tendenciosidades. JADAD et al.
(1996) definiram-na como a probabilidade do planejamento do estudo gerar
resultados sem tendenciosidades, que se aproximem da verdade terapéutica.
VERHAGEN et al. (1998) definiram qualidade como um conjunto de itens no
planejamento e conducdo de uma pesquisa, relacionado com a validade interna,
validade externa e andlise estatistica, que reflete a validade do resultado do

desfecho clinico.
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A qualidade dos ensaios clinicos aleatorios tem sido avaliada por
diversos autores. EVANS & POLLOCK (1984) revisaram ensaios sobre a
profilaxia antibiotica de infeccdo pds-operatéria em cirurgia abdominal.
LIBERATI, HIMEL, CHALMERS (1986) revisaram a metodologia empregada
nos ensaios clinicos aleatorios no tratamento primario do cancer de mama.
KLEIINEN, KNIPSCHILD, RIET (1991) avaliaram a qualidade metodolégica
dos ensaios clinicos aleatorios em homeopatia. WHITE & HARTH (1996)
realizaram uma andlise dos ensaios clinicos aleatorios sobre a sindrome da
fibromialgia. GLUUD & NIKOLOVA (1998) fizeram uma avaliacdo da
qualidade dos ensaios clinicos aleatorios publicados na revista Journal of
Hepatology. THORNLEY & ADAMS (1998) avaliaram a qualidade dos ensaios
clinicos no tratamento da esquizofrenia. TANG, ZHAN, ERNST (1999)
analisaram a qualidade dos ensaios clinicos aleatorios sobre a medicina
tradicional Chinesa. KJAERGARD, NIKOLOVA, GLUUD (1999) fizeram uma
anélise de todos ensaios clinicos aleatorios publicados na revista Hepatology.
FERNANDES, CASTRO, ATALLAH (2000) avaliaram a qualidade dos ensaios
clinicos aleatdrios publicados nas revistas brasileiras de Angiologia e Cirurgia

Vascular.

Apesar da importancia dos ensaios clinicos aleatorios, SOLOMON &
McLEOD (1995), relataram que eles sdo pouco freqlientes na literatura
cirargica, e o padrdo deste tipo de estudo € inferior quando realizado por
cirurgides. GRIMES & SCHULZ (1996) observaram que 0s ensaios clinicos
aleatdrios sdo pouco frequentes na maioria das especialidades médicas, e boa

parte dos estudos € mal conduzida e/ou mal publicada.

O cirurgido pléstico, segundo MORAIN (1995), tende a ser empirico
por natureza e a confiar menos em resultados de pesquisas e mais na sua
intuicdo e experiéncia. Como prova disto, ele cita o fato da literatura sobre

Cirurgia Pléastica estar repleta de descricbes de técnicas cirdrgicas, estudos
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retrospectivos de revisdes de prontudrios e relatos de casos. Relata que apesar do
valor destas publicagdes, tendenciosidades sempre podem aparecer nos estudos
retrospectivos, durante a escolha das fotografias e desenhos, na metodologia da
anélise e na apresentacdo dos resultados. Afirma que o elemento deficiente na
literatura em Cirurgia Plastica é o ensaio clinico aleatdrio, e os cirurgides
plasticos precisam repensar a maneira empirica de exercer a especialidade, e
confiar mais em resultados de estudos prospectivos e menos em debates, que

freqlientemente séo improdutivos, devido a fatores pessoais e politicos.

O desenvolvimento da Epidemiologia Clinica vem abrindo grandes
clardes no caminho do desenvolvimento cientifico. A aplicacdo de métodos
epidemiologicos — com bases estatisticas associadas a metodologia de prevencgéo
de tendenciosidades — vem permitindo conclusdes progressivamente mais
confiaveis. Devido a intensa atividade de pesquisa em salde (aproximadamente
dois milhdes de artigos sdo publicados anualmente em mais de 20 mil revistas),
tornou-se impossivel para o profissional de saude ler todas as publicacGes
importantes em sua area para manter-se atualizado. Ele deve selecionar os
estudos relevantes baseando-se na qualidade metodoldgica da publicacdo
(CASTELO et al, 1989).

Uma publicacdo de boa qualidade é aquela que mostra claramente o
planejamento, a conducéo e a anélise do estudo. MOHER et al. (1995) chamam
a atencdo para a diferenca entre a qualidade de um ensaio clinico aleatério e a
qualidade da sua publicacdo. Um estudo de boa qualidade, poréem mal publicado,
pode receber uma pior classificagdo em uma escala de avaliacdo da qualidade do

que um estudo de qualidade inferior, mas publicado adequadamente.

Neste contexto, a avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos
aleatdrios € importante, pois a observacdo de eventuais falhas nos permite evita-

las no planejamento, conducdo, analise e publicacdo de futuros estudos; e é
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fundamental para se determinar o grau de confiabilidade dos resultados

apresentados nos estudos publicados.

O nosso objetivo foi avaliar a qualidade dos ensaios clinicos aleatorios
em Cirurgia Plastica, com sigilo de alocacdo descrito adequadamente. A

hipbtese a ser testada é a de que os estudos sdo de ma qualidade.



2 LITERATURA

Literatura



Literatura

MEDICAL RESEARCH COUNCIL (1948) publicou um estudo
sobre 0 uso da estreptomicina no tratamento da tuberculose, que é considerado o

primeiro ensaio clinico aleatério da era moderna.

JUHL, CHRISTENSEN, TYGSTRUP (1977) encontraram 306
ensaios clinicos aleatorios (0,9% do total de 35.228 referéncias) relacionados a
tratamento em Gastroenterologia, indexados na base de dados MEDLARS no
periodo entre 1964 e 1974. O tipico ensaio clinico aleatorio encontrado foi um
estudo duplo-cego comparando uma nova droga com outra ja utilizada no
tratamento dos sintomas da Ulcera péptica. Concluiram que os ensaios clinicos
aleatérios em Gastroenterologia foram quantitativa e qualitativamente

insuficientes.

FREIMAN, CHALMERS, SMITH Jr. (1978) avaliaram 71 ensaios
clinicos aleatorios com resultados negativos e verificaram que a maioria dos
estudos possuia amostra insuficiente, e 0 aumento da amostra para um valor

adequado poderia mudar o resultado do estudo.

CHALMERS et al. (1981) publicaram um instrumento para avaliar o
planejamento, a conducdo e a andlise dos ensaios clinicos aleatorios.
Observaram que a comparagdo de um tratamento com outros requer que 0S
pacientes comparados sejam semelhantes em todos 0s possiveis fatores
prognosticos, e a randomizacdo € o melhor método para se conseguir grupos

comparaveis.

CHALMERS et al. (1983) ressaltaram a importancia do sigilo de
alocacdo. Compararam 145 estudos: 57 em que o sigilo de alocacéo foi mantido
(ensaios clinicos aleatdrios), 45 em que ndo houve sigilo de alocacdo (ensaios
clinicos controlados) e 45 estudos em que o grupo controle foi escolhido por um
processo ndo aleatdrio. O ensaio clinico aleatorio foi o que melhor distribuiu o0s

fatores prognasticos entre os grupos, formando grupos mais comparaveis.
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EVANS & POLLOCK (1984) revisaram 45 ensaios clinicos
aleatdrios sobre a profilaxia antibiotica de infeccdo em cirurgia abdominal, 25
com resultados positivos e 20 com resultados negativos. Randomizacéo
impropria foi verificada em 4 estudos, questdes éticas surgiram em 22, 0 método
estatistico foi incorreto em 31, e 40 foram mal publicados. Concluiram que
existe a necessidade de melhorar o planejamento, conducdo e publicacdo dos

ensaios clinicos aleatorios.

DUDLEY (1985) relatou algumas dificuldades na realizacdo de
ensaios clinicos aleatorios em cirurgia: 0 tamanho da amostra, as variaveis
relacionadas com os cirurgides envolvidos, os limites da deducéo estatistica e

problemas relacionados a ética.

EVANS & POLLOCK (1985) publicaram 33 regras para avaliar os
ensaios clinicos aleatorios em profilaxia antibiotica de infeccdo em ferida
cirurgica.

LIBERATI, HIMEL, CHALMERS (1986) revisaram a metodologia
empregada nos ensaios clinicos aleatorios no tratamento priméario do cancer de
mama. As deficiéncias metodoldgicas mais comumente encontradas foram
relacionadas com o processo de randomizagao, com as perdas de seguimento e
com a descricdo dos efeitos colaterais. Concluiram que, apesar do enorme custo
financeiro dos estudos avaliados, ainda persistem muitas controveérsias no
tratamento do cancer de mama, e um enorme esforco deve ser empreendido para
melhorar a qualidade do planejamento, conducdo e publicacdo dos ensaios

clinicos aleatérios.

ALTMAN & DORE (1990) analisaram 80 ensaios clinicos aleatorios
de quatro revistas médicas. A descricdo da randomizacdo foi inadequada em
30% dos estudos .
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GRIMES (1991) observou que muitos estudos séo publicados como
ensaios clinicos aleatdrios, mas ndo o sdo, e que nUmeros pares ou impares,
relativos a data de nascimento ou registro hospitalar, sdo usados erroneamente
como seqliéncia aleatoria. Relatou que algumas revistas, como o British Medical
Journal, ndo publicam estudos descritos como ensaios clinicos aleatorios, mas

que nao o sao.

KLEIIJNEN, KNIPSCHILD, RIET (1991) avaliaram a qualidade de
107 ensaios clinicos aleatorios em homeopatia, a fim de estabelecer se existem
evidéncias de sua eficicia. Concluiram que a apresentacdo de resultados
positivos nos estudos ndo é suficiente para conclusdes definitivas, porque a
maioria dos ensaios clinicos aleatorios é de baixa qualidade metodoldgica. E
necessaria a avaliacdo da homeopatia por ensaios clinicos aleatorios bem

planejados e bem conduzidos.

COLE (1993) observou que poucas patologias de tratamento cirargico
tém tantas opcdes terapéuticas quanto as fissuras faciais. As variaveis sdo
muitas, tais como a formacdo do cirurgido, sua experiéncia e o numero de
cirurgias realizadas anualmente, a técnica operatoria escolhida, a idade em que
Se operou o0 paciente e as variagdes das proprias fissuras. Ressaltou as limitac6es
do ensaio clinico aleatorio no estudo das fissuras faciais, devido ao alto custo,

complexidade, consideraces €ticas e estatisticas.

SCHULZ et al. (1994) avaliaram 206 publicacdes quanto a qualidade
da randomizacédo. Verificaram que somente 32% das publicacbes descreveram
adequadamente 0 método de geracdo da sequéncia aleatoria, e somente 23%
continham informacgdes sobre o sigilo de alocacdo. Apenas 9% dos estudos
descreveram corretamente o método de geracdo da sequliéncia aleatoria e o sigilo
de alocacdo. Concluiram que os estudos analisados apresentaram descri¢es

incompletas ou inaceitaveis da randomizacao.
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MOHER et al. (1995) relataram que a avaliacdo da qualidade dos
ensaios clinicos aleatorios é importante e relativamente recente. Apresentaram
uma bibliografia comentada de 25 escalas e nove listas de checagem, que foram
desenvolvidas para avaliar a qualidade dos ensaios clinicos aleatdrios.
Apontaram muitas falhas nestas escalas e propuseram o desenvolvimento de
uma nova escala, que possa ser usada para todos os tipos de ensaios clinicos

aleatorios, seja de facil utilizacdo e elaborada com rigor cientifico.

MORAIN (1995) ressaltou que o cirurgido plastico tende, por
natureza, a ser empirico e a confiar menos em dados estatisticos e mais na sua
intuicdo e experiéncia. Afirmou que o elemento deficiente em nossa literatura
tem sido o ensaio clinico aleatorio, e se estudos retrospectivos continuarem a ser
a norma para apresentacdes e publicacdes, os cirurgibes plasticos ndo serdo

aceitos como investigadores sérios.

SCHULZ et al. (1995) encontraram evidéncias de que a abordagem
metodoldgica inadequada em ensaios clinicos aleatérios esta relacionada a uma

maior estimativa do efeito do tratamento.

VAN DER WIJDEN & OVERBEKE (1995) avaliaram todos os
ensaios clinicos aleatorios publicados na revista Dutch Journal of Medicine
entre maio de 1948 e maio de 1993. Encontraram 89 (1,3%) ensaios clinicos
aleatorios, entre 6.820 artigos publicados. A randomizacdo foi descrita

corretamente em 38 estudos.

GRIMES & SCHULZ (1996) testaram a hipdtese de que a qualidade
metodologica dos ensaios clinicos aleatorios publicados estd diretamente
relacionada a citacdo de referéncias de trabalhos sobre metodologia de ensaios
clinicos aleatérios. Avaliaram 206 estudos quanto ao processo de randomizacao
e verificaram falhas neste processo. A maioria dos trabalhos (81.6%) néo citou
nenhuma referéncia de livro ou artigo quanto a metodologia confirmando a

hipbtese testada.
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HORTON (1996) investigou o primeiro fasciculo do ano de 1996, em
9 periddicos de Cirurgia Geral. Encontrou 175 artigos originais; destes, apenas
12 (7%) eram ensaios clinicos aleatorios. O tipo de pesquisa mais comum foi a
descricdo de série de casos, com 80 artigos (46%). Relatou que a descri¢do de
série de casos é um estudo relativamente barato, rapido, e geralmente facil de ser
conduzido. Entretanto, o resultado deste tipo de estudo nao é confiavel, e alguns
autores nem mesmo o consideram um método de pesquisa. Observou que quase
a metade das publicacbes em Cirurgia é descricdo de série de casos e, portanto,

0s cirurgides tém que melhorar a qualidade de suas pesquisas.

JADAD et al. (1996) descreveram o desenvolvimento de um
instrumento de avaliacdo da qualidade das publicagdes de ensaios clinicos
aleatdrios sobre a dor. O instrumento é curto, simples, confiavel e valido. Foi
idealizado para trabalhos relacionados a dor, mas, como os itens escolhidos ndo

séo especificos, o instrumento pode ser aplicado a outras areas da medicina.

KHAN, DAYA, JADAD (1996) relataram que os resultados de uma
metanalise sdo influenciados pela qualidade metodoldgica dos estudos primarios
incluidos. Estudos metodologicamente pobres tendem a exagerar a estimativa do

efeito do tratamento, podendo levar a um falso resultado da revisdo sistematica.

SCHULZ (1996) relatou que falhas no processo de randomizacéo sao
muito frequentes. Observou que os autores de ensaios clinicos aleatorios
freglientemente publicam seus estudos de maneira inadequada, e uma publicacédo

de ma qualidade indica que o estudo foi mal conduzido.

WHITE & HARTH (1996) avaliaram 24 ensaios clinicos aleatérios
sobre a sindrome da fibromialgia. Encontraram muitas fontes potenciais de
tendenciosidades, incluindo falhas na randomizagdo e no mascaramento, erros

na avaliagdo dos resultados e analise incorreta dos dados.
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GLUUD & NIKOLOVA (1998) compararam a busca manual com a
busca eletronica de ensaios clinicos aleatorios na revista Journal of Hepatology.
Verificaram que a busca manual identifica mais ensaios clinicos aleatorios do
que a busca em bases de dados eletronicas (a busca na base de dados MEDLINE
identificou 81,3% dos estudos encontrados na busca manual). Os ensaios
clinicos aleatorios representaram 8,4% dos artigos originais encontrados.
Concluiram que muitos ensaios clinicos aleatdrios importantes sdo publicados
na revista Hepatology, mas a qualidade destas publicacbes precisa ser

melhorada.

KUNZ & OXMAN (1998) verificaram que falhas no processo de
randomizacdo podem distorcer os resultados em qualquer direcdo, causando
tanto uma maior quanto uma menor estimativa do tratamento. Concluiram que
0s resultados de um ensaio clinico aleatdrio com randomizacéo inadequada nédo

sao confiaveis.

THORNLEY & ADAMS (1998) avaliaram a qualidade de 2.000
ensaios clinicos relevantes no tratamento da esquizofrenia, registrados no grupo
de esquizofrenia da Colaboracdo Cochrane. Concluiram que a qualidade da
publicacdo destes estudos poderia facilmente ser melhorada; e que séo
necessarios estudos com amostras maiores, com maior duracdo, investigando

questdes relevantes para a pratica clinica.

VERHAGEN et al. (1998) realizaram um estudo com o objetivo de
obter um consenso entre especialistas sobre um conjunto de itens para avaliar a
qualidade de um ensaio clinico aleatério. O grupo inicial de 206 itens foi
reduzido para nove itens em trés etapas de consenso, atraves do método de
Consenso de Delphi. A este instrumento de avaliacdo da qualidade se deu o

nome de Lista de Delphi.
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BERK & SAKS (1999) relataram que as tentativas de avaliacdo da
metodologia dos ensaios clinicos aleatdrios comegou ha quatro décadas e, desde
entdo, muitos instrumentos tém sido desenvolvidos para avaliar a qualidade dos
ensaios, baseados na presenca ou auséncia de medidas de prevencdo de
tendenciosidades. Notaram que algumas variaveis (relevancia da questdo
estudada; sensibilidade, precisdo e confiabilidade do método usado para gerar 0s
dados obtidos; analise estatistica e assuntos relacionados a ética) ndo sdo
comumente incluidas nas listas de avaliacdo, mas sdo de extrema importancia e

estdo relacionadas com a qualidade do estudo.

JUNI et al. (1999) relataram que a avaliagio da qualidade
metodologica dos ensaios clinicos aleatorios, para uma metanalise, deve ser um
procedimento de rotina. Entretanto, esta avaliacdo, quando realizada somente
com alguma das escalas existentes, pode nédo ser a ideal, dependendo do assunto
envolvido na metanélise e do objetivo para o qual a escala foi criada. Relataram
que a falta de ensaios clinicos aleatorios de boa qualidade e com uma amostra de
tamanho conveniente, ndo pode ser substituida por uma metanalise de pequenos

estudos com qualidade questionavel.

KJAERGARD, NIKOLOVA, GLUUD (1999) fizeram uma anélise
de todos os 235 ensaios clinicos aleatorios publicados na revista Hepatology
desde o seu inicio, em 1981, até agosto de 1998. Concluiram que: a
probabilidade de um estudo ser de boa qualidade aumenta com o namero de
centros envolvidos e com a presenca de financiamentos externos; a qualidade

dos ensaios clinicos aleatorios publicados nesta revista tem que ser melhorada.
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TANG, ZHAN, ERNST (1999) analisaram 414 ensaios clinicos
aleatérios quanto a qualidade. Verificaram que, embora a qualidade
metodoldgica tenha melhorado nos UGltimos anos, ainda restam muitos

problemas.

VERHAGEN (1999) comparou trés diferentes instrumentos de
avaliacdo da qualidade de ensaios clinicos aleatdrios (escala de qualidade
descrita por JADAD et al., 1996; Escala de Maastricht e Lista de Delphi). A
maior diferenca foi o nimero de itens e a redacdo destes. Concluiu que a Lista
de Delphi parece ser um instrumento pratico e satisfatorio para avaliar a

qualidade dos ensaios clinicos aleatérios.

FERNANDES, CASTRO, ATALLAH (2000) compararam
diferentes estratégias de busca de ensaios clinicos aleatérios em Angiologia e

Cirurgia Vascular, e avaliaram a qualidade dos estudos encontrados.

15



3 METODO

16



Método

Projeto de pesquisa aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa

(anexo 1).

3.1 TIPO DE ESTUDO

Estudo descritivo sobre a qualidade dos ensaios clinicos aleatdrios em
Cirurgia Plastica, com a avaliagdo realizada independentemente por dois

avaliadores (Figura 1).

3.2 LOCAL

Programa de PoOs-graduacdo em Cirurgia Plastica Reparadora da

Universidade Federal de Sdo Paulo - Escola Paulista de Medicina, Sdo Paulo.

3.3 AMOSTRA

3.3.1 Critério de inclusdo

Ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica, com o sigilo de
alocacéo descrito adequadamente. Ensaio clinico aleatério foi definido como um
estudo que envolve um ou mais grupos de intervencdo e pelo menos um grupo
controle, com alocacdo aleatoria dos participantes e medidas de controle
incluindo placebo ou medicamento ativo (NATIONAL LIBRARY OF
MEDICINE, 1996). Cirurgia Plastica foi definida como uma especialidade
cirirgica que repara estruturas corporais danificadas ou deformadas, para

preservar a vida, restabelecer a funcéo e a aparéncia normal (SANDHIR, 1997).

3.3.2 Critério de exclusao

Ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica que ndo tenham sido
realizados por especialista(s) em Cirurgia Plastica, ou ndo tenham tido a

participacao de pelo menos um cirurgido plastico, em estudos multidisciplinares.
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Figura 1. Fluxograma da avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos aleatorios
em Cirurgia Plastica

Qual a qualidade dos ensaios clinicos

aleatoérios em Cirurgia Plastica?

A
Projeto de Pesquisa

\4
Identificac&o dos estudos

A 4
Sele¢do dos estudos

Classificacdo dos estudos* Classificacdo dos estudos*
Pesquisador 1 Pesquisador 2

< Reunido de consenso >

Exclusdo dos estudos
categoriasB,CeD *

\ 4

Estudos categoria A*

Avaliagéo da qualidade Avaliacdo da qualidade
Pesquisador 1 Pesquisador 2

< Reunido de consenso

A4
Tabulacao dos dados

Y

Interpretacéo dos dados

v
Conclusao

A\ 4

Relatério Final

Legenda:

* Classificagdo dos estudos em categorias A, B, C e D:

A — o sigilo de alocacéo é adequado.

B — o sigilo de alocacéo ndo é descrito, mas é mencionado que o estudo é aleatorio.
C - ossigilo de alocacéo é inadequado.

D - o estudo néo é aleatdrio.
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3.3.3 Selecdo da amostra

A selecdo da amostra foi realizada em duas etapas. A primeira
consistiu na identificacdo das referéncias e selecdo dos estudos, e foi realizada
somente por um pesquisador (JVF). A segunda etapa foi a classificacdo dos
estudos selecionados quanto ao sigilo de alocacdo, que foi realizada por dois

pesquisadores (JVF e AAC), seguida de uma reunido de consenso.

3.3.3.1 Identificacdo das referéncias e sele¢éo dos estudos

Para a identificacdo dos estudos foi utilizada a busca eletrénica, com
uma estratégia composta de duas partes. Na primeira, foram utilizados dois
descritores relativos a Cirurgia Plastica ["Surgery, Plastic™ (G02.403.810.788) e
"Reconstructive Surgical Procedures” (E04.680)], encontrados na relagéo de
descritores (MeSH — medical subject headings) da Biblioteca Nacional de
Medicina dos Estados Unidos da América (NATIONAL LIBRARY OF
MEDICINE, 2000). Foi elaborada uma estratégia de busca eletrdnica para o
termo "Cirurgia Plastica”, apresentada nas linhas 10 a 18 do quadro 1. Na
segunda parte, foi utilizada a estratégia de busca de "ensaios clinicos aleatorios"
proposta por CASTRO, CLARK, ATALLAH (1999), apresentada nas linhas 1 a
9 do quadro 1.

A sintaxe foi adaptada para cada base de dados consultada e as buscas

foram realizadas sem restricdo de idioma e data.
As bases de dados consultadas foram:

a) LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude): compreende a literatura relativa as Ciéncias da Saude, publicada nos
paises da América Latina e do Caribe, a partir de 1982. Contém artigos de
aproximadamente 670 revistas, entre as mais conceituadas na area da salde,
atingindo mais de 150.000 registros (BIREME, 2001b).
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b) MEDLINE (MEDLARS on line): produzida pela Biblioteca
Nacional de Medicina dos Estados Unidos da América, que contém referéncias e
resumos de mais de 4.000 titulos de revistas biomédicas, publicadas nos Estados
Unidos e em outros 70 paises. Contém aproximadamente 11 milhdes de registros
da literatura, desde 1966 até o momento (BIREME, 2001a).

c) EMBASE (Excerpta Medica Database): possui mais de 3.800
revistas indexadas. Contém mais de 6 milhdes de registros de 1988 até o
presente, com 400.000 registros somados anualmente. Mais de 80% dos
registros recentes contém resumos (OVID TECHNOLOGIES, 2001).

d) CCTR (Cochrane Controlled Trials Register): base de dados da
Biblioteca Cochrane, que contém registros de ensaios clinicos, identificados por
membros da Colaboracdo Cochrane e outros, como parte de um esforco
internacional direcionado a criacdo de uma fonte de busca de ensaios clinicos
para revisOes sistematicas. Inclui artigos publicados em anais de congressos e
em outras fontes que ndo constam em outras bases de dados eletrénicas
(COCHRANE LIBRARY, 2001).

A estratégia de busca eletronica utilizada nas bases de dados LILACS
e MEDLINE ¢ apresentada no Quadro 1.

Na base de dados EMBASE, foi realizada a explosdo dos descritores
"Plastic Surgery" e "Reconstructive Surgical Procedures" e o cruzamento com
os termos: "randomized controlled trial”, "controlled study”, "randomization”,

"double blind procedure™ e "single blind procedure".

Na base de dados CCTR, foi realizada a explosdo dos descritores

"Plastic Surgery" e "Reconstructive Surgical Procedures™.
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Quadro 1. Estratégia da busca eletrdnica nas bases de dados LILACS e

MEDLINE
Estratégia Termos ou combinacgdes utilizadas
#1 Pt randomized controlled trial
#2 Pt controlled clinical trial
#3 Mh randomized controlled trials
#4 random allocation
#5 double-blind method
#6 single-blind method
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6
#8 Ct animal AND NOT Ct human and Ct animal
#9 #7 AND NOT #8
#10 Ex G02.403.810.788%
#11 Ex E04.680%
#12 Tw cirurg$ OR Tw surg$
#13 Tw cosmetic$
#14 Tw plastic$
#15 Tw estetic$ OR Tw esthetic$
#16 Tw reconstrutiv$ OR Tw reconstructi$
#17 Tw procediment$
#18 #10 OR #11 OR # 12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17
#19 #9 AND #18

Legenda: Tw = Text words; Mh = Medical headings; Ct = Limits; Ex = Explode; Pt = Publication type;
$ =trunca o radical de uma palavra, permitindo a busca eletr6nica de todas as palavras derivadas do radical.

Das referéncias identificadas por meio da busca eletronica, foram
selecionadas as que apresentavam palavras tais como "aleatério™, "randdémico",
"randomizacgédo”, "ao acaso", ou qualquer outra palavra que sugerisse que 0
estudo era aleatério. Também era verificado se a referéncia indicava estudos em
Cirurgia Pléastica, realizados por/ou com a participacdo de pelo menos um
cirurgido plastico. Determinadas referéncias, mesmo as que continham resumo,
n&o forneciam informacao suficiente, e, em caso de duvida sobre a relevancia do
estudo, a referéncia era selecionada para se verificar o texto completo da
publicacdo. Somente apos essa verificacdo, a referéncia era excluida ou o estudo
era selecionado. Assim, foi obtida uma selecdo de cdpias de possiveis ensaios

clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica.
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3.3.3.2 Classificacao dos estudos selecionados quanto ao sigilo de alocacéo

Os estudos selecionados foram classificados de maneira independente,
por dois pesquisadores (JVF e AAC), que posteriormente chegaram a uma
classificagdo comum em uma reunido de consenso. Os estudos foram
classificados, quanto ao sigilo de alocagdo, em quatro categorias (CLARKE &
OXMAN, 2000; GUIDUGLLI, 2000):

a) Categoria A: o sigilo de alocacdo é descrito adequadamente
(processo de randomizagdo conduzido por um escritério central ou farmécia;
administracdo sequencial de pacotes pré-codificados ou numerados aos
pacientes selecionados para o estudo; sistema computadorizado disponivel em
tempo integral a distancia; dados gerados por um programa de computador,
contendo a distribuicdo codificada; envelopes opacos selados e numerados e
qualquer outro meio que garanta um sigilo de alocacdo adequado, combinado
com o fato de que a pessoa que o planejou ndo esteja envolvida na sua

utilizacdo).

b) Categoria B: o sigilo de alocacdo néo € descrito, mas é mencionado
no texto que o estudo é aleatorio (lista ou tabelas utilizadas; envelopes, mas nao
qualificando o seu tipo; uma alocagcdo aparentemente adequada, mas sem

nenhuma outra informacao no estudo).

c) Categoria C: o sigilo de alocacdo é inadequado (alternancia;
numeros de prontuarios; datas de nascimento; dias da semana; qualquer tentativa

de randomizacdo que néo seja totalmente imprevisivel).

d) Categoria D: 0 estudo nao é aleatorio.
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3.4 VARIAVEL ESTUDADA

A variavel estudada foi a qualidade dos ensaios clinicos aleatérios em
Cirurgia Plastica. Qualidade de um ensaio clinico aleatério foi definida, de
acordo com VERHAGEN et al. (1998), como um conjunto de itens no
planejamento e conducdo de uma pesquisa, relacionado com a validade interna,
validade externa e analise estatistica, que reflete a validade do resultado do

desfecho clinico.

Para a avaliacdo da qualidade, utilizamos dois instrumentos validados,
que sdo a Lista de Delphi e a escala de qualidade descrita por JADAD et al.

(1996), e mais cinco itens complementares.

A avaliacdo da qualidade foi realizada independentemente por dois
avaliadores (JVF e AAC), seguida de uma reunido de consenso. Foi idealizado
um formulario para coleta dos dados (anexo 2) e realizada uma discussdo prévia
sobre os critérios para responder aos dois instrumentos validados e aos cinco

itens complementares.

3.4.1 Lista de Delphi

Publicada por VERHAGEN et al. (1998). Uma relacdo dos itens
constantes em varias escalas e listas de avaliacdo da qualidade de ensaios
clinicos aleatdrios foi submetida a analise de mais de vinte e cinco especialistas
nesta area. Através da técnica do Consenso de Delphi, os 206 itens da lista
inicial foram resumidos a nove, 0s quais avaliam trés dimensdes da qualidade:

validade interna, validade externa e consideracdes estatisticas.

Este instrumento de avaliacdo da qualidade foi denominado Lista de
Delphi, e é descrito no quadro 2. Ndo € descrito um calculo de pontuacéo e

todos os itens tém duas opc¢des de resposta: sim ou nao.
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Quadro 2. Itens da Lista de Delphi

1.a. A alocacéo dos pacientes foi aleatoria?

1.b. Se os individuos foram alocados aleatoriamente para os grupos de tratamento, foi mantido
o sigilo de alocacao?

2. Os grupos eram comparaveis em relacdo as caracteristicas mais importantes do

prognostico?

Os critérios de inclusdo e excluséo foram especificados?

Foi utilizado um avaliador independente para avaliar os resultados?

O responsavel pelo cuidado do paciente foi mascarado?

O paciente foi mascarado?

As medidas de variabilidade e a estimativa dos pontos foram apresentadas para a variavel

primaria?

8. 0 estudo incluiu uma analise por intencdo de tratar (todos os pacientes alocados)?

No ko

3.4.2 Escala de qualidade descrita por JADAD et al. (1996)

Foi desenvolvida através da técnica de Consenso de Grupo Nominal.
Uma relacdo com os itens constantes em varias escalas e listas de critérios de
avaliacdo de ensaios clinicos aleatérios foi construida por um painel
multidisciplinar de seis especialistas, que a resumiram em trés itens, diretamente
relacionados com a reducdo de tendenciosidades (validade interna). Este
instrumento de avaliacdo da qualidade é descrito no quadro 3. Todos os itens

tém duas opcdes de resposta: sim ou n&o.

Quadro 3. Itens da escala de qualidade (JADAD et al., 1996)

l.a. O estudo foi descrito como aleatério (uso de palavras como "randdémico”, "aleatério”,
"randomizagéo™)?

1.b. O método foi adequado?

2.a. O estudo foi descrito como duplo-cego?

2.b. O método foi adequado?

3. Houve descricao das perdas e exclusdes?

Pontuagdo: cada item (1,2 e3) recebe um ponto para a resposta sim ou zero ponto para a resposta nao.

Um ponto adicional é atribuido se, no item 1, 0 método de geragdo da seqiiéncia aleatdria foi descrito e foi
adequado; no item 2, se 0 método de mascaramento duplo-cego foi descrito e foi adequado.

Um ponto é deduzido se, na questdo 1, o método de geracdo da sequéncia aleatoria foi descrito, mas de maneira
inadequada; na questdo 2, se foi descrito como duplo-cego, mas de maneira inadequada.
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Os critérios descritos por JADAD et al. (1996) para a avaliacdo pela

escala de qualidade, e que foram utilizados neste estudo, foram:

a) Para a randomizacdo: o método de geracdo da sequéncia aleatéria
serd considerado apropriado se permitir a cada participante do estudo ter a
mesma chance de receber cada intervencdo, e o investigador ndo puder prever
qual serd o proximo tratamento. Métodos de geracdo da seqiiéncia usando data
de aniversario, data de admissdo, niumero de registro no hospital, ou alternancia

entre 0s grupos sao considerados inadequados.

b) Para 0 mascaramento duplo-cego: um estudo deve ser considerado
duplo-cego se a termo "duplo-cego™ é usado. O método serd considerado
apropriado se nem o responsavel pelo cuidado do paciente e nem o paciente
tiveram como identificar o tipo de tratamento dado a cada um, ou, na auséncia
desta declaracdo, se o uso de placebos idénticos ou imitacbes foram

mencionados.

c) Para as perdas e exclusdes: os participantes que entraram no estudo
mas ndo completaram o periodo de observacdo ou que ndo foram incluidos na
analise tém que ser descritos. O numero e as razfes para perdas em cada grupo
tém que ser declarados. Se ndo houve perdas, isto também tem que ser declarado
no artigo. Se ndo houver descricdo de perdas, deve-se atribuir a nota zero a este

item.

Um maximo de cinco pontos pode ser obtido: trés pontos para cada
sim, um ponto adicional para um método adequado de randomizacgdo e um ponto

adicional para um método adequado de mascaramento.

Um estudo € considerado de ma qualidade se ele receber dois pontos
ou menos (JADAD, 1998).
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3.4.3 Itens complementares

Para complementar a avaliacdo da qualidade, utilizamos cinco itens
que foram julgados importantes na avaliagdo de ensaios clinicos aleatérios, e
que ndo constam nos dois instrumentos validados utilizados. Estes itens estdo

descritos no quadro 4, e todos tém duas opgdes de resposta: sim ou néo.

Quadro 4. Itens complementares

1. A variavel primaria foi explicitada?

2. Foi descrito o calculo do tamanho da amostra?

3. Foi descrito se existiu conflito de interesse?

4. Foi descrito se existiu fonte de fomento?

5. Foi descrito se 0 estudo foi aprovado por uma comissdo de ética?

A variavel primaria € o desfecho (clinico ou ndo clinico) avaliado, nos
grupos estudados, para determinar 0 Sucesso ou O insucesso da intervencéo.
Pode estar descrita no titulo, no objetivo, nas variaveis estudadas ou no calculo

do tamanho da amostra.

O calculo do tamanho da amostra é descrito no método como o

numero de individuos ou unidades relacionados aos erros alfa e beta.

A descricdo da existéncia de conflito de interesse, da fonte de fomento
e da aprovacdo por um comité de ética foram observadas nas informacbes do
estudo, na afiliacdo dos autores, no rodapée da primeira pagina, no método ou no

fim do estudo.
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3.5 METODO ESTATISTICO

3.5.1 Calculo do tamanho da amostra

E uma amostra de conveniéncia. O seu tamanho dependeu do nimero
de ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica — com sigilo de alocacao

descrito adequadamente — que foram encontrados através do método empregado.

3.5.2 Analise estatistica

O teste de concordancia de Kappa (FLEISS, 1981) foi utilizado para

determinar a concordancia entre os avaliadores, e foi calculado na:
a) classificacdo dos estudos quanto ao sigilo de alocacgéo;
b) coleta de dados para a Lista de Delphi;
c) coleta de dados para a escala de qualidade (JADAD et al., 1996);
d) coleta de dados para os itens complementares.

A analise estatistica foi efetuada sem o mascaramento dos itens
avaliados. Para cada ponto estimado das variaveis, foi calculado o intervalo de
confianca de 95% (GARDNER & ALTMAN, 1989). Os calculos foram
realizados com o auxilio de um programa de computador (Microsoft Excel para
Windows 95, versdo 7.0, Microsoft Inc., Redmond, WA).
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4 RESULTADOS
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4.1 SELECAO DA AMOSTRA

A identificacdo das referéncias e a selecdo dos estudos séo mostradas

na tabela 1, e foram realizadas no periodo de julho de 2000 a fevereiro de 2001.

Tabela 1. Identificacdo das referéncias e selecdo dos possiveis ensaios clinicos

aleatdrios em Cirurgia Plastica
Referéncias excluidas apo6s a leitura da

" ? @ publicacao " B "
Basede S5 S St 43
dados 8 28 Publicacio N3o era Ndoera £ -§ S
8E & 2 em outro realizado por ensaio S & 23
(datadapesquisa) @ ¢ @ 3 idioma que cirurgido clinico 2g W3
= @ nao o inglés plastico aleatorio < @
LILACS
(QULI2000) 74 0 0 0 0 0 0
MEDLINE
(AGOI2000) 1103 108 3 22 21 62 62
EMBASE
(NOVI2000) 2354 87 3 17 13 54 33
CCTR
(DEZ/2000) 529 247 5 55 a7 140 70
Total” 4060 442 11 94 81 256 165
186*

* - Com excecdo dos 165 estudos selecionados, todos os outros resultados sio cumulativos.
* - Referéncias excluidas.

A busca eletronica identificou 4.060 referéncias nas quatro bases de
dados consultadas. O autor (JVF) selecionou 442 referéncias, excluindo as
3.618 que claramente ndo eram ensaios clinicos aleatorios, ou ndo eram sobre
Cirurgia Plastica, ou ndo eram relativas a estudos realizados por/ou com a

participacao de pelo menos um cirurgido plastico.

Os estudos relativos as 442 referéncias foram identificados e, apos a
leitura da publicacéo, 186 referéncias foram excluidas pelas seguintes razdes: 11

referéncias eram relativas a estudos publicados em outro idioma que nédo o
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inglés (trés em chinés, cinco em francés, dois em italiano e um em japonés); 94
correspondiam a estudos ndo realizados por cirurgido plastico; 81 ndo eram

referentes a ensaios clinicos aleatoérios.

Das 256 referéncias remanescentes, 91 eram comuns a duas ou mais
bases de dados ou se repetiam dentro da mesma base, razdo pela qual

terminamos a selecdo com 165 estudos.

Os 165 estudos foram classificados, quanto ao sigilo de alocacgédo, em
categorias A, B, C, e D, com o seguinte resultado (com respectivos intervalos de

confianca):
a) 28 (17%) estudos categoria A (IC 95% de 11-23%);
b) 88 (53%) estudos categoria B (IC 95% de 46-61%);
c) 23 (14%) estudos categoria C (IC 95% de 9-19%));
d) 26 (16%) estudos categoria D (IC 95% de 10%-21%).

Os anexos 4, 5 e 6, mostram, respectivamente, a relacdo das
referéncias dos estudos categorias A, B e C. A tabela 2 mostra a concordancia

entre os observadores na classificagdo dos 165 estudos.

Dos 165 estudos selecionados, 16% (26/165) ndo eram ensaios
clinicos aleatorios (categoria D), e 84% (139/165) dos estudos foram publicados

como ensaios clinicos aleatorios (A+B+C).

Dos 139 (A+B+C) estudos publicados como ensaios clinicos
aleatorios, 63% (88/139) podem ser ensaios clinicos aleatorios, mas o sigilo de
alocacdo ndo foi descrito; 17% (23/139) ndo eram ensaios clinicos aleatdrios,
porque o sigilo de alocacdo foi inadequado; 20% (28/139) dos estudos
descreveram o sigilo de alocacdo adequadamente.
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Tabela 2. Concordéncia entre os avaliadores na classificagdo dos 165 estudos de
acordo com o sigilo de alocacéo

AAC
JVF A B C D Total
A n 21 10 0 1 32
% 12,73 6,06 0,00 0,61 19,39
B n 11 63 2 13 89
% 6,67 38,18 1,21 7,88 53,94
C n 0 2 15 5 22
% 0,00 1,21 9,09 3,03 13,33
D n 0 3 0 19 22
% 0,00 1,82 0,00 11,52 13,33
n 32 78 17 38 165
Total % 19,39 47,27 10,30 23,03 100

JVF — Joel Veiga Filho
AAC — Aldemar Aradjo Castro

O coeficiente de concordancia (Kappa) geral entre os avaliadores foi
de 0,57 (IC 95% de 0,45-0,67). O Kappa para os estudos classificados na
categoria A foi de 0,57 (IC 95% de 0,41-0,74); para os estudos classificados na
categoria B foi de 0,51 (IC 95% de 0,37-0,64); para os estudos classificados na
categoria C foi de 0,74 (IC 95% de 0,57-0,90), e, para os estudos classificados na
categoria D, foi de 0,56 (IC 95% de 0,45-0,67).

Os dados individuais da avaliagdo da qualidade dos 28 ensaios
clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica, com sigilo de alocacdo adequado, séo

descritos no anexo 3.

A sintese da identificacdo das referéncias, selecdo dos estudos e

classificacdo dos 165 estudos é mostrada na figura 2.
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Figura 2. Fluxograma da selecdo dos ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia

Plastica
LILACS MEDLINE EMBASE CCTR
n=74 n=1.103 n=2.354 n =529
\ 4 v \ 4 \ 4
Referéncias identificadas (cumulativo)
n =4.060

A 4

Referéncias selecionadas (cumulativo)
n =442

Referéncias excluidas apo6s
leitura da publicacéo
n =186

\ 4

\4

Referéncias comuns a duas
ou mais bases de dados
n=91

Referéncias remanescentes (cumulativo)
n =256

A 4

\ 4

Estudos categoria B (n = 88)
Estudos categoria C (n = 23)
Estudos categoria D (n = 26)

Estudos selecionados
n =165

\ 4

A 4

Estudos categoria A
n=28

Legenda:

CCTR: Cochrane Controlled Trials Register.

EMBASE: Exerpta Medica Database.

LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.
MEDLINE: Medlars (Medical Literature Retrieval System) on line.

Classificacdo dos estudos em categorias A, B, Ce D:

A — o sigilo de alocacdo é adequado.

B — o sigilo de alocacéo ndo é descrito, mas é mencionado que o estudo é aleatério.
C - ossigilo de alocacéo € inadequado.

D — o estudo ndo é aleatdrio.
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4.2 DESCRICAO DA AMOSTRA

Resultados

A amostra encontrada é composta por 28 ensaios clinicos aleatorios

em Cirurgia Plastica, com sigilo de alocagéo descrito adequadamente.

A variavel priméaria e o tamanho da amostra dos 28 ensaios clinicos

aleatorios em Cirurgia Plastica sdo mostrados no quadro 5.

Quadro 5. Variavel priméaria e tamanho da amostra dos 28 ensaios clinicos
aleatorios em Cirurgia Plastica

Estudo Variavel primaria n
ASPLUND, 1984 Contratura capsular em reconstrugdo mamaria com prétese 65
ASPLUND, 1996 Contratura capsular em mamoplastia de aumento com protese 61
BAINBRIDGE, 1991 Dor na aplicacdo do anestésico local 38
BELCHER, 2000 (NE) Formagéo de neuroma em amputacgdo de dedo da méo 60
BRANDBERG, 1999 (NE) Comparagdo entre trés técnicas de reconstru¢do mamaria 87
BRANTNER, 1985 Perda de sangue no per-operatorio 20
BURKHARDT, 1984 Contratura capsular em mamoplastia de aumento com protese 56
BURKHARDT, 1995 Contratura capsular em mamoplastia de aumento com prétese 60
CADIER, 1996 (NE) Influéncia do tipo de curativo na dor no p6s-operatério 21
CADIER, 1998 (NE) Efeito do vasoconstritor local em mamoplastia redutora 35
COLEMAN, 1991 Contratura capsular em mamoplastia de aumento com prétese 53
DARZI, 1996 (NE) Influéncia da maneira de alimentar no p6s-operatério em queiloplastia 40
DAVENPORT, 1988 Integracdo do enxerto de pele total 40
FITTON, 1996 Dor na aplicacdo do anestésico local 40
FOO, 1992 (NE) Contratura capsular em reconstru¢cdo mamaria com protese 65
GIANOUTSOS, 1994 (NE) Efeito de droga pré-anestésica 106
GUYURON, 1989 (NE) Necessidade do tamponamento apds rinoseptoplastia 50
GYLBERT, 1990 Contratura capsular em mamoplastia de aumento com protese 76
JENKINS, 1986 Hipertrofia cicatricial 111
LAHTEENMAKI, 1988 (NE) Efeito da anestesia topica 90
LEES, 1991 Dor na troca do curativo 20
METAXOTOS, 1999 (NE) Efeito do anestésico local com vasoconstritor em mamo 24
MUNRO, 1986 Edema p6s-operatério 36
PERSSON, 2000 (NE) Influéncia do tipo de curativo na dor e cicatrizacdo pés-operatdria 80
PETIT, 2000 Resultado estético da radioterapia versus cirrugia em tumores na face 360
PORTER, 1991 Cicatrizagdo de area doadora de enxerto de pele parcial 65
WALLENBERG, 1999 (NE) Influéncia da deambulagdo em enxerto de pele em membros inferiores 50
WINGATE, 1992 Perda de sangue no per-operatorio 44

* - A unidade de randomizagdo foi dedo da méo (60), em 28 pacientes.

# - A unidade de randomizacédo foi mama (20), em 10 pacientes.

$ - A unidade de randomizag&o foi enxerto (40), em 38 pacientes

(NE) - Variavel ndo explicitada. Descrevemos o que julgamos ser a variavel ou o objetivo do estudo.

Em trés, dos 28 estudos, a unidade de randomizacdo ndo foi o
paciente. Foram contabilizadas 1.853 unidades de randomizagdo, com média de
66 (IC 95% de 51-82%) unidades por estudo, em um total de 1.809 pacientes,
com média de 65 (IC 95% de 49-80) pacientes por estudo.
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A distribuicdo dos 28 estudos categoria A, guanto ao pais em que

foram realizados, é mostrada na tabela 3.

Tabela 3. Distribuicdo dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica
quanto ao pais em que foram realizados

Estudo
Pais n %
Reino Unido 12 38,7
Suécia 7 22,6
Estados Unidos 6 19,5
Australia 1 3,2
Canada 1 3,2
Finlandia 1 3,2
Franca 1 3,2
India 1 32
Italia 1 3,2
Total 31* 100

*Em 3 estudos houve a participacdo de dois paises:
ASPLUND et al., 1996 — Reino Unido e Suécia.
LAHTEENMAKI et al., 1988 — Finlandia e Suécia.
PETIT et al., 2000 — Franca e Itélia.

O numero de estudos categoria A publicados por ano € mostrado na

figura 3.

Figura 3. Distribuicdo dos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica
quanto ao ano de publicag¢ao
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A distribuicdo dos 28 estudos categoria A, quanto a revista em que

foram publicados, € mostrada na tabela 4.

Tabela 4. Distribuicdo dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica
quanto a revista em que foram publicados

Revista Estudos
(1SSN) n %
Plastic and Reconstructive Surgery 11 39,3
(0032-1052)

British Journal of Plastic Surgery 9 321
(0007-1226)

Scandinavian Journal of Plastic and Reconstructive Surgery and Hand Surgery 3 10,7
(0284-4311)

Journal of Burn Care & Rehabilitation 2 7,1
(0273-8481)

Annals of Plastic Surgery 1 3,6
(0148-7043)

European Journal of Plastic Surgery 1 3,6
(0930-343X)

Journal of Hand Surgery 1 3,6
(0266-7681)

Total 28 100

ISSN - International Standard Serial Number

4.3 VARIAVEL ESTUDADA

4.3.1 Lista de Delphi

O resultado da avaliacdo pela Lista de Delphi, descrita por
VERHAGEN et al. (1998), € mostrado na tabela 5.

Tabela 5. Avaliacdo da qualidade dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia
Plastica de acordo com a Lista de Delphi

Sim N&o
Itens n % n %
1.a) A alocacéo dos pacientes foi aleatoria? 28 100 0 O
1.b) Foi mantido o sigilo de alocagéo? 28 100 0 O

2. Os grupos eram compardveis em relacdo as caracteristicas mais 9 32 19 68
importantes do progndstico?

3. Os critérios de incluséo e exclusdo foram especificados? 14 50 14 50

4. Foi utilizado um avaliador independente para a avaliagdo dos 14 50 14 50
resultados?

5. O responsavel pelo cuidado do paciente foi mascarado? 9 32 19 68

6. O paciente foi mascarado? 17 61 11 39

7. As medidas de variabilidade e as estimativas dos pontos foram 9 32 19 68
apresentadas para a variavel primaria?

8. O estudo apresentou uma analise por inten¢do de tratar? 11 39 17 61

Kappa = 0,80 (IC 95% de 0,72-0,87)
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4.3.2 Escala de qualidade (JADAD et al., 1996)

O resultado da avaliacdo pela escala de qualidade, descrita por
JADAD et al. (1996), é mostrado na tabela 6.

Tabela 6. Avaliacdo dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica de
acordo com a escala de qualidade (JADAD et al., 1996)

Sim N&o
Itens n % n %
1.a) O estudo foi descrito como aleatorio? 28 100 0 O
1.b) O método da geracdo da seqliéncia de alocagdo foi apropriado? 21 75 7 25
2.a) O estudo foi descrito como duplo-cego? 13 46 15 54
2.b) O método foi apropriado? 9 32 19 68
3. Houve descricao das perdas e exclusdes? 5 18 23 82

Kappa = 0,60 (IC 95% de 0,47-0,73)

As notas atribuidas aos 28 estudos categoria A, de acordo com o
critério de pontuacdo da escala de qualidade descrita por JADAD et al. (1996),
sdo mostradas na tabela 7.

Tabela 7. Notas atribuidas aos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia
Plastica de acordo com a escala de qualidade (JADAD et al., 1996)

Estudos

Nota n %

Zero 3 10,7

Um 1 3,5

Dois 16 57,1

Trés 2 7,2
Quatro 4 14,3
Cinco 2 7,2
Total 28 100

Média = 2,3 pontos (IC 95% de 1,8-2,8)
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4.3.3 Itens complementares

Resultados

O resultado da avaliacdo pelos itens complementares € mostrado na

tabela 8.

Tabela 8. Avaliacdo dos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica pelos

itens complementares

Sim Néao
Itens n % n %
1. A variavel primaria foi explicitada? 16 57 12 43
2. Foi descrito o calculo do tamanho da amostra? 3 11 25 89
3. Foi descrito se existiu conflito de interesse? 3 11 25 89
4. Foi descrito se existiu fonte de fomento? 8 29 20 71
5. Foi descrito se 0 estudo foi aprovado por uma comissdo de ética? 14 50 14 50

Kappa = 0,72 (IC 95% de 0,59-0,84)

A concordancia geral entre os dois avaliadores para a escala de

qualidade (JADAD et al.,, 1996), Lista de Delphi e itens complementares,

apresentou um Kappa de 0,74 (1C 95% de 0,68-0,79).
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5.1 QUANTO AO METODO

5.1.1 Pergunta da pesquisa

Apdbs realizar uma busca eletrbnica de ensaios clinicos aleatdrios
sobre enxerto 0sseo e ndo encontrar nenhum estudo, despertou-se 0 noSSO
interesse pelos ensaios clinicos aleatorios. Verificamos que, segundo GRIMES
& SCHULZ (1996), os ensaios clinicos aleatorios sdo pouco freqlientes na
maioria das especialidades médicas, e boa parte dos estudos ¢ mal conduzida
e/ou mal publicada. Encontramos varios estudos sobre a avaliacdo da qualidade
de ensaios clinicos aleatorios, em diversos temas e especialidades (EVANS &
POLLOCK, 1984; LIBERATI et al., 1986; KLEIJNEN et al, 1991; WHITE &
HARTH, 1996; GLUUD & NIKOLOVA, 1998; THORNLEY & ADAMS,
1998; TANG et al., 1999; KJAERGARD et al., 1999; FERNANDES et al.,
2000), e todos concluiram que os ensaios clinicos avaliados eram de ma
qualidade. Ndo encontramos nenhum estudo sobre a qualidade dos ensaios
clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica, e decidimos realiza-lo, testando a

hipétese de que tambeém séo de ma qualidade.

5.1.2 Selecado da amostra

5.1.2.1 lIdentificacdo das referéncias e selecio dos estudos

Utilizar todas as fontes de identificacdo de ensaios clinicos aleatorios
(busca eletronica, busca manual, verificacdo das referéncias nos ensaios clinicos
aleatdrios encontrados, contato com especialistas da area e contato com a
industria farmacéutica), em uma especialidade tdo ampla como a Cirurgia
Plastica, nos pareceu uma tarefa longa e desnecessaria para o objetivo do estudo.
Optamos pela utilizacdo da busca eletronica, sabendo que ela néo identifica
tantos estudos quanto a busca manual, como demonstraram GLUUD &
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NIKOLOVA (1998) que, com a busca eletrénica na base de dados MEDLINE,
identificaram 81,3% dos ensaios clinicos aleatorios que haviam identificado pela
busca manual. DICKERSIN et al. (1994) e CAMPBELL et al. (1998)
apresentaram resultados semelhantes (87% e 83% respectivamente) na
comparagdo entre a busca eletronica e a manual, também na base de dados
MEDLINE. Portanto, a nossa amostra representa uma parte dos ensaios clinicos

aleatorios em Cirurgia Plastica.

A busca eletronica na base de dados Cochrane Controlled Trials
Register (CCTR) foi importante. Segundo EGGER & SMITH (1998), esta base €
a melhor fonte isolada de busca de ensaios clinicos aleatérios nos dias atuais,
pois € o produto do esforco da Colaboracdo Cochrane para identificar ensaios
clinicos através da busca manual, em revistas indexadas e ndo indexadas, € em
diversos idiomas. O uso desta base de dados pode ter resolvido o problema da

identificacdo de estudos ndo indexados.

Muitos procedimentos em Cirurgia Plastica sd&o comuns a outras
especialidades. Os ensaios clinicos aleatorios sobre procedimentos relativos a
Cirurgia Pléastica, mas ndo realizados por/ou com a participacdo de pelo menos
um cirurgido plastico, foram excluidos. A inclusdo destes estudos poderia alterar
os resultados e a conclusdo do nosso estudo, que visa a avaliagdo da

especialidade Cirurgia Plastica.

Um ponto falho nesta primeira etapa da selecdo da amostra
(identificacdo das referéncias e selecdo dos estudos) foi o fato de ter sido
realizada somente por um pesquisador, diferentemente de KHAN et al. (1996),
que utilizaram dois pesquisadores. Segundo JADAD (1998), um procedimento
realizado por dois individuos, de maneira independente, seguido de uma reuniéo
de consenso, tende a minimizar os erros e tendenciosidades. Para tentar

compensar esta falha, todas as referéncias e estudos, que geraram duvida quanto
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a exclusdo ou inclusédo, foram selecionados para a classificacdo quanto ao sigilo

de alocacéo, que foi realizada por dois avaliadores, de maneira independente.

5.1.2.2 Classificacao dos estudos quanto ao sigilo de alocagéo

Como ja observado por GRIMES (1991), ALTMAN (1994) e JADAD
& RENNIE (1998), muitos estudos sdo publicados como ensaios clinicos
aleatdrios, mas na realidade ndo o sdo. Por isso, 0s estudos selecionados por
meio da busca eletronica foram classificados, por dois avaliadores, quanto ao

sigilo de alocacéo.

Segundo SCHULZ (1996), dos dois componentes da randomizacgéo, o
sigilo de alocacdo é o mais importante, e somente a geracdo da seqiiéncia de
alocacdo aleatoria ndo garante o sucesso do processo de randomizacao.
CHALMERS et al. (1983) também ressaltaram a importancia do sigilo de
alocacdo, quando compararam ensaios clinicos aleatorios (com sigilo de
alocacdo adequado) com ensaios clinicos controlados (sem sigilo de alocacédo), e
verificaram que o ensaio clinico aleatério € o que melhor distribui os fatores

progndsticos entre os grupos, formando grupos mais comparaveis.

Optamos, como CLARKE & OXMAN (2000) e GUIDUGLI (2000),
por classificar os estudos, quanto ao sigilo de alocacdo, em categorias A
(adequado), B (ndo descrito), C (inadequado) e D (sem sigilo de alocacgéo).
Observamos que os estudos que nédo descreveram o sigilo de alocacdo (categoria
B) podem ter sido conduzidos com sigilo de alocacdo adequado ou inadequado.
Se todos os estudos fossem publicados corretamente, a categoria B ndo existiria
A comunicacdo com os autores poderia alterar a classificacdo dos estudos
categoria B, para categoria A ou C. No entanto, ndo foi utilizada por nos, porque

a descricéo do sigilo de alocacgéo faz parte da qualidade da publicagéo do estudo.

Devido a importancia do sigilo de alocacdo, somente os estudos com a

sua descricdo adequada foram avaliados quanto a qualidade.
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5.1.3 Avaliacdo da qualidade

Segundo JADAD (1998), se todos os ensaios clinicos aleatérios
fossem perfeitos, ndo haveria preocupacdo com a qualidade destes estudos. Mas,
para que um ensaio clinico aleatorio fosse perfeito, ele deveria: responder
claramente questdes clinicas relevantes e ndo respondidas previamente; avaliar
todas as possiveis intervencdes para todas as possiveis variaveis de interesse, em
todos os possiveis tipos de pacientes, em todos os lugares, usando todas as
medidas de resultados importantes; incluir uma anélise estatistica perfeita;
descrever o estudo em linguagem clara, que ndo deixasse margem a dupla
interpretacdo, incluindo uma exata descricdo dos eventos ocorridos durante a
conducdo do estudo e uma minuciosa descricdo das perdas e exclusOes; ser
planejado, conduzido e publicado por pesquisadores que ndo tivessem conflito

de interesse, e seguir estritamente os principios éticos.

Infelizmente, a realizacdo de um ensaio clinico aleatério perfeito é
impossivel. Portanto, todos os estudos tém suas imperfei¢bes, e precisamos
avaliar até que ponto estas imperfeicbes podem alterar os resultados

apresentados, ou seja, precisamos nos preocupar com a qualidade dos estudos.

Para avaliarmos a qualidade dos ensaios clinicos aleatorios em
Cirurgia Pléastica, utilizamos dois instrumentos validados, que sdo a Lista de
Delphi e a escala de qualidade (JADAD et al., 1996), e mais cinco itens

complementares.

A Lista de Delphi, publicada por VERHAGEN et al. (1998), foi
utilizada por ser um instrumento que avalia trés dimensdes da qualidade:
validade interna (grau de validade do estudo para a amostra avaliada), validade
externa (grau de validade do estudo na extrapolacdo dos seus resultados para a
populacdo) e a analise estatistica. VERHAGEN (1999) comparou a Lista de
Delphi, a escala de qualidade (JADAD et al., 1996) e a escala de Maastricht
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(VERHAGEN, 1999), e concluiu que a Lista de Delphi é o instrumento mais

pratico para avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos aleatérios.

Utilizamos a escala de qualidade (JADAD et al., 1996) porque uma
escala, diferentemente de uma lista, nos dd uma pontuacdo, quantificando a
qualidade do estudo avaliado. O uso desta escala, na area cirdrgica, foi criticado
por JADAD (1998), porque, em muitos estudos nesta area, 0 mascaramento seria
impossivel (esta escala foi criada para avaliacdo de estudos na area da dor, onde
0 mascaramento geralmente é possivel). Porém, ele ressalta que, mesmo um
ensaio clinico aleatorio, no qual o mascaramento ndo tenha sido viavel, poderia
receber trés dos possiveis cinco pontos, se: fosse descrito como aleatorio;
descrevesse corretamente a geracdo da sequiéncia de alocacdo, e descrevesse
corretamente as perdas e exclusdes. Portanto, qualquer ensaio clinico aleatorio,
em qualquer area, pode receber pelo menos trés pontos na escala de qualidade
(JADAD et al., 1996), e os estudos que recebem trés ou mais pontos sédo

considerados de boa qualidade.

Utilizamos ainda cinco itens que julgamos importantes na avaliacdo
dos ensaios clinicos aleatorios, e que ndo constam na Lista de Delphi e na escala
de qualidade (JADAD et al., 1996). Estes itens, relacionados com a validade

interna e com implicacdes éticas, foram denominados itens complementares.

5.2 QUANTO AOS RESULTADOS

5.2.1 Sele¢ao da amostra

Identificamos 4.060 referéncias por meio da busca eletrdnica.
Notamos que 91 referéncias foram citadas em duas ou mais bases de dados, ou
se repetiram dentro da mesma base. Portanto, o total de 4.060 referéncias é

cumulativo, ndo significando 4.060 estudos.
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Das 442 referéncias (total cumulativo) selecionadas para a verificagao
do texto completo da publicacdo, 11 foram excluidas porque os estudos eram
publicados em outros idiomas que ndo o inglés. Em um estudo publicado por
MOHER et al. (1995), a qualidade dos ensaios clinicos aleatorios publicados em
inglés ndo apresentou diferenga significante em relacdo aos publicados em
outros idiomas. Se este resultado pudesse ser extrapolado, justificaria a excluséo
das 11 referéncias de estudos publicados em outros idiomas, porque a inclusdo
destes estudos ndo alteraria a concluséo do nosso estudo. Entretanto,
reconhecemos que o ideal teria sido ndo excluir as referéncias dos estudos

publicados em outros idiomas.

Na classificagdo dos 165 estudos quanto ao sigilo de alocacdo, o
coeficiente de concordancia (Kappa) geral entre os avaliadores foi de 0,57,
mostrando uma concordéncia regular (0,40 a 0,59, segundo FLEISS, 1981) entre
eles. O maior Kappa (0,74) foi para os estudos classificados na categoria C, 0
que indica uma maior facilidade de se detectar os estudos com sigilo de alocagéo
descrito de maneira inadequada. Para os estudos classificados nas categorias A

(0,57), B (0,51) e D (0,56) os valores do Kappa foram muito proximos.

Dos 165 estudos classificados quanto ao sigilo de alocacdo, 26 nao
eram ensaios clinicos aleatdrios (categoria D). Eles poderiam ter sido eliminados
durante o processo de selecdo dos estudos, se fosse realizada uma observacéo
cuidadosa do método de cada um. Porem, como o processo de selecdo dos
estudos foi realizado por apenas um pesquisador, 0 objetivo nesta etapa foi
selecionar "ensaios clinicos” em Cirurgia Plastica, realizados por cirurgido
plastico. Quando havia davida se determinado estudo era um ensaio clinico
aleatorio ou controlado, ele era selecionado para ser classificado por dois

avaliadores de maneira independente, com menor chance de erro.
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Dos 139 estudos (Categorias A, B, e C) publicados como ensaios

clinicos aleatorios:
em 20% (28/139) o sigilo de alocacao foi adequado;
em 63% (88/139) o sigilo de alocacao néo foi descrito;
em 17% (23/139) o sigilo de alocacao foi inadequado.

Portanto, para cada estudo publicado adequadamente como ensaio
clinico aleatério em Cirurgia Plastica, tivemos: trés que podem ser ensaios
clinicos aleatorios, mas ndo descreveram o sigilo de alocacdo; um publicado

como ensaio clinico aleatorio, mas que néo o era.

Véarios autores também observaram que a minoria dos estudos,
publicados como ensaios clinicos aleatorios, descreveram o sigilo de alocacéo:
LIBERATI et al. (1986) avaliaram 63 estudos e verificaram que 43% (27/63)
descreveram o sigilo de alocagcdo. SCHULZ et al. (1994) avaliaram 206 estudos
e verificaram que 23% (47/206) descreveram o sigilo de alocacdo. GLUUD &
NIKOLOVA (1998) avaliaram 166 estudos e verificaram que 13% (22/166)
descreveram o sigilo de alocacdo. KIAERGARD et al. (1999) avaliaram 235

estudos e verificaram que 34% (80/235) descreveram o sigilo de alocacéo.

De acordo com SCHULZ et al. (1995) e KUNZ & OXMAN (1998),
os resultados de um ensaio clinico com randomizacdo inadequada ndo séo
confiaveis. Portanto, os autores de ensaios clinicos aleatorios tém que mostrar
claramente, na publicacdo, como foi realizado o processo de randomizacéo,

particularmente, o sigilo de alocacéo.
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5.2.2 Descricao da amostra

Diversos autores (CASTELO et al., 1989; COLE, 1993; McLEOD et
al., 1996) relataram as dificuldades na realizacdo de ensaios clinicos aleatorios:
0 longo periodo de tempo geralmente necessario; o custo elevado; o fato dos
resultados nem sempre poderem ser generalizados, devido aos rigidos critérios
de inclusdo e excluséo; a dificuldade de realiza-los em doencas raras, e ainda
questbes éticas sobre o fato de ndo oferecer aquilo que se julga o melhor
tratamento a todos os pacientes. Na area cirdrgica, DUDLEY (1985) e McLEOD
et al., (1996) destacaram ainda a dificuldade em se conseguir uma amostra
suficiente; a dificuldade e, muitas vezes, a impossibilidade de manter o
pesquisador e o0 paciente mascarados;, a dificuldade de se padronizar 0s
tratamentos cirdrgicos e as diferencas entre cirurgibes (um cirurgido
familiarizado com um procedimento pode ter menos complicagGes do que outro

ndo familiarizado).

Porém, concordamos com McLEOD et al., (1996), quando afirmam
que a realizacdo de um ensaio clinico aleatério na area cirurgica é mais dificil,
mas as dificuldades apresentadas ndo impossibilitam a sua realizacéo.
SOLOMON & MCcLEOD (1995) verificaram, em uma amostra de 345 estudos
sobre Cirurgia Geral que, em 40% deles, teria sido possivel a realizacdo de um
ensaio clinico aleatério. Entretanto, somente 4% destes artigos eram ensaios
clinicos aleatorios. Estes dados demonstram a falta de iniciativa dos cirurgifes

em realizar ensaios clinicos aleatoérios.

Apesar das dificuldades para a realizacdo de ensaios clinicos
aleatdrios na area cirdrgica, encontrar somente 28 ensaios clinicos aleatérios em
Cirurgia Plastica — com sigilo de alocacdo descrito adequadamente — foi uma
surpresa. Nao foi nosso objetivo avaliar o nimero de estudos em Cirurgia
Plastica, mas, comparando com a amostra de outros estudos, em outras

especialidades (SCHULZ et al., 1994; KLEIJNEN et al., 1991; THORNLEY &
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ADAMS, 1998; KIAERGARD et al., 1999), constatamos que 0 numero de
ensaios clinicos aleatorios na especialidade Cirurgia Plastica é muito pequeno.
Concordamos com MORAIN (1995), quando afirma que a caréncia de ensaios
clinicos aleatdrios em Cirurgia Plastica ndo se deve a falta de perguntas a serem

respondidas, mas a uma tradicdo em matéria de investigacao cientifica.

O primeiro ensaio clinico aleatorio em Cirurgia Plastica — com sigilo
de alocacao descrito adequadamente — que encontramos, foi publicado em 1984,
36 anos depois da publicacédo, pelo MEDICAL RESEARCH COUNCIL (1948),
do trabalho que é considerado o primeiro ensaio clinico aleatorio da era
moderna. Nos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica, a média do
tamanho da amostra foi de 66 pacientes. THORNLEY & ADAMS (1998)
encontraram uma média de 65 pacientes, em uma avaliacdo de 2000 ensaios
clinicos relacionados a esquizofrenia; JUHL et al. (1977) encontraram uma
média de 50 pacientes, em 305 ensaios clinicos aleatdrios sobre o tratamento da

Ulcera péptica.

Os paises que mais publicaram ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia
Plastica foram: Reino Unido, com 39% dos estudos; Suécia, com 23% e Estados
Unidos, com 20%. No estudo em que LIBERATI et al. (1986) avaliaram 63
ensaios clinicos sobre o tratamento do cancer de mama, os Estados Unidos
(32%) e o Reino Unido (32%) foram os paises que mais publicaram. JUHL et al.
(1977), avaliando 306 ensaios clinicos em Gastroenterologia, verificaram que 0
Reino Unido (27%) e os Estados Unidos (25%), foram os paises que mais
publicaram. N&o identificamos nenhum ensaio clinico aleatério, com sigilo de
alocacdo adequado, publicado na América Latina, incluindo o Brasil. Isto pode

ter correlacdo com o nivel de desenvolvimento do pais.

Dos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica, 71 % (20/28)
foram publicados em duas revistas: Plastic and Reconstructive Surgery (11/28) e
British Journal of Plastic Surgery (9/28).
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5.2.3 Avaliacdo da qualidade

5.2.3.1 Concordancia entre os avaliadores

Na avaliacdo da qualidade, o coeficiente de concordancia (Kappa)
geral entre os avaliadores foi de 0,74, mostrando uma boa concordancia (0,60 a
0,79, segundo FLEISS, 1981) entre os avaliadores. O Kappa para a Lista de
Delphi (0,80) apresentou o maior valor entre os trés instrumentos utilizados,
confirmando a impressdo dos avaliadores de que a Lista de Delphi foi o
instrumento mais facil de ser utilizado. Na elaboracdo de sua escala de
qualidade, JADAD et al. (1996) obtiveram um Kappa de 0,66. No nosso estudo,
0 Kappa para a escala de qualidade (JADAD et al., 1996) foi de 0,60. O Kappa

entre os avaliadores para os itens complementares foi de 0,72.

5.2.3.2 Impressao dos avaliadores sobre os instrumentos utilizados

a) Lista de Delphi: foi um instrumento facil de ser utilizado. Porém, o
quinto item ("O responsavel pelo cuidado do paciente foi mascarado?") gera
confusdo, porque nem sempre o responsavel pelo cuidado do paciente € quem
aplica a intervencdo. Um estudo duplo-cego € aquele em que nem o paciente,
nem quem aplica a intervengdo, sabem qual a intervencdo recebida por cada
grupo. Quando a pessoa que aplica a intervencdo € mascarada, e o0 responsavel
pelo cuidado do paciente ndo é mascarado, o estudo ndo é duplo-cego. Como
este item da Lista de Delphi vem isolado, independente do mascaramento do
paciente, o interpretamos isoladamente, e quando a pessoa que administrou a
interveng@o era mascarada, este item recebia a resposta "sim". Talvez, se este
item fosse desdobrado em dois ("O responsavel pelo cuidado do paciente foi
mascarado?" e "Quem aplicou a intervencao foi mascarado?"), ndo geraria esta
duvida. QOutra dificuldade notada na Lista de Delphi foi com relacdo as opcoes
de respostas. Na publicacdo da Lista de Delphi (VERHAGEN et al., 1998),
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existem trés opcdes de respostas: "sim"; "ndo" e "ndo sei". A terceira opc¢éo de
resposta (ndo sei) é de dificil manuseio. Julgamos que isto pode ser facilitado
com a substituicdo das trés respostas por "descrito” ou "nédo descrito”. Para o
item que recebesse como resposta a opgdo “descrito”, se responderia também
"sim" ou "ndo. No nosso estudo, fizemos com VERHAGEN (1999),

respondendo apenas "sim" ou "néo".

b) Escala de qualidade (JADAD et al.,, 1996): apesar do menor
numero de itens, esta escala apresentou uma maior dificuldade de utilizacdo do
que a Lista de Delphi. Investigar se 0 método da geracdo da seqiiéncia de
alocacdo (item 1.b) foi adequado ndo é a melhor maneira de verificar se o estudo
€ ou ndo aleatorio. Uma geracdo de sequéncia de alocacdo adequada, mas sem
sigilo de alocacdo, ndo cumpre a fungcdo de minimizar tendenciosidades
(SCHULZ, 1996 e CHALMERS et al, 1983). No item relativo ao
mascaramento, o fato do estudo ter que apresentar o termo "duplo-cego” no
texto, para ser considerado como tal, nos pareceu um critério muito rigido.

Alguns estudos claramente duplo-cegos especificaram no texto que "o
pesquisador e o paciente foram mascarados”, e este critério penalizou estes
estudos. Finalmente, para que o estudo avaliado recebesse um ponto no item
trés, ele teria que explicitar as perdas e as raz0es, em cada grupo. Quando nao
houvesse perdas, isto também teria que ser declarado no texto. Nos pareceu
inapropriada a ndo pontuacéo neste item, dos estudos que claramente mostraram,
nos seus resultados, que ndo houve perdas. Essas observacGes podem servir

como sugestdes para revalidacdo desta escala.

c) Itens complementares: foi um instrumento (ndo validado) facil de
ser utilizado, e as discordancias aconteceram mais por uma questdo de

localizacdo das respostas no texto do que por divergéncia de opinido.
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5.2.3.3 Avaliacdo da qualidade pela Lista de Delphi, escala de qualidade
(JADAD et al., 1996) e itens complementares

N&o existe, segundo VERHAGEN (1999), um instrumento “padrao
ouro” para a avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos aleatérios. JADAD
(1998) também compartilha esta opinido, e recomenda que, no uso da escala de
avaliacdo descrita por JADAD et al. (1996), os pesquisadores avaliem outros
itens que julgarem importantes para o tipo de estudo avaliado, complementando

a escala.

Na avaliacdo da qualidade dos 28 ensaios clinicos aleatorios em
Cirurgia Plastica pela Lista de Delphi, a alocacdo dos pacientes foi aleatoria e o
sigilo de alocacdo adequado em 100% (28/28) dos estudos. Isto deveu-se ao
processo de selecdo da nossa amostra, no qual realizamos uma classificacédo
quanto ao sigilo de alocacdo, e somente avaliamos 0s estudos com descrigdo

adequada do mesmo.

Ordenando os outros itens da Lista de Delphi, de acordo com a
porcentagem de respostas positivas que apresentaram, encontramos o0 seguinte:
em 61% dos estudos o paciente foi mascarado; 50% descreveram os critérios de
incluséo e exclusao; 50% utilizaram um avaliador independente para a avaliacdo
dos resultados; 39% utilizaram a analise por intencdo de tratar; 32% mascararam
0 responsavel pelo cuidado do paciente; 32% descreveram a comparagdo dos
grupos em relacdo as caracteristicas mais importantes do prognostico; 32%
apresentaram as medidas de variabilidade e as estimativas dos pontos para a
variavel primaria. Observamos uma baixa porcentagem de respostas positivas a
varios itens da Lista de Delphi, o que indica que os estudos avaliados

apresentaram falhas e/ou erros.

Na avaliacdo dos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica
pela escala de qualidade (JADAD et al., 1996), 25% (7/28) dos estudos nao
descreveram a geracdo da sequéncia de alocagdo,.mesmo sendo a nossa amostra
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composta por estudos com o sigilo de alocacdo descrito adequadamente. Dos 13
estudos (46%) descritos como duplo-cegos, nove (32%) descreveram o método
de mascaramento duplo-cego corretamente. Apenas 18% (5/28) dos estudos
avaliados descreveram as perdas e exclusdes. KHAN et al. (1996), THORNLEY
& ADAMS (1998), KIAERGARD et al. (1999) utilizaram a escala de qualidade

descrita por JADAD et al. (1996) na avaliacdo de ensaios clinicos aleatorios.

A randomizagdo € o Unico metodo que pode garantir grupos
comparaveis em relacédo as variaveis conhecidas e desconhecidas. Mas, para que
a randomizacéo consiga ser eficaz, é necessario que a amostra do estudo tenha
um tamanho suficiente, para que possamos detectar diferencgas entre 0s grupos
estudados. Apenas 11% (3/28) dos estudos avaliados descreveram o calculo do
tamanho da amostra. PETO & BAIGENT (1998) comentaram a necessidade de
um esforco para se diminuir a quantidade de pequenos ensaios clinicos
aleatorios e aumentar o ndmero de ensaios clinicos aleatorios com amostra

suficiente.

O pesquisador deve informar ao leitor se existiu conflito de interesse e
fonte de fomento. Esta informacdo tem que ser detalhada, inclusive quanto a
participacdo do responsavel pelo financiamento da pesquisa no planejamento,
conducdo, analise e divulgacdo dos resultados. Somente 11% (3/28) dos estudos
descreveram a existéncia de conflito de interesse e 29% (8/28) dos estudos

descreveram a existéncia de fonte de fomento.

Metade dos estudos avaliados descreveram aprovacdo por uma
comissdo de ética. No entanto, é necessario salientar que ndo é somente a
aprovacdo por um comité de ética que garante a retiddo de uma pesquisa. O
conjunto de itens formado pela relevancia da pergunta, interveng6es estudadas,
tipo de estudo utilizado, célculo do tamanho da amostra, selecdo da amostra,
desfechos clinicos estudados e analise estatistica, se néo for escolhido de forma

apropriada, é também uma violacdo da ética em pesquisa.
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Na pontuacdo dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica
pela escala de qualidade (JADAD et al.,, 1996), 71% (20/28) dos estudos
receberam dois ou menos pontos, com uma média de 2,3 por estudo. Baseando-
nos nesta pontuacdo e na porcentagem de respostas positivas aos itens da Lista
de Delphi e aos itens complementares, podemos concluir que os ensaios clinicos

aleatdrios em Cirurgia Plastica sdo de ma qualidade.

5.3 IMPLICACOES PARA A PRATICA E PESQUISA

A avaliacéo da qualidade dos ensaios clinicos aleatorios é importante.
A observacdo dos erros e falhas cometidas nos permite evita-las no
planejamento, conducdo, analise e publicacdo de futuros estudos. De acordo
com ALTMAN (2001), algumas revistas ndo aceitam mais estudos descritos
como ensaios clinicos aleatorios, mas que apresentam falhas ou erros. Para se
evitar isto, é necessario que 0s pesquisadores tomem conhecimento do método
adequado para a realizacdo deste tipo de estudo, ou procurem o auxilio de
especialistas no assunto. LIBERATI et al.(1986), ressaltam que um enorme
esforco deve ser empreendido para melhorar a qualidade dos ensaios clinicos
aleatdrios, porque existe um alto custo financeiro envolvido, e os estudos de méa

qualidade sédo freqlientemente enganosos e inuteis.

A avaliacédo da qualidade dos ensaios clinicos aleatorios nos da uma
estimativa da probabilidade de que os seus resultados expressem a verdade. Por
esta razdo, todo profissional da area de salde deve ter conhecimentos sobre a
avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos aleatorios, para que possa julgar a
validade dos resultados dos estudos publicados. ALTMAN (1994) nos pergunta
sobre o que pensar de um pesquisador que utiliza métodos inuteis, ou 0 método
correto de maneira inadequada, que interpreta mal seus resultados, publica seus

resultados seletivamente, cita a literatura seletivamente e faz conclusdes sem
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justificativas. Entretanto, ele afirma que inumeros estudos tém mostrado que a
maioria dos fenbmenos citados € comum, e que existe muita pesquisa de ma
qualidade porque a maioria dos pesquisadores se preocupa com a quantidade e
ndo com a qualidade de suas publicacbes. Afirma, ainda, que precisamos de
pesquisas de boa qualidade, e, abandonar o uso do numero de publicagcdes como
um parametro de avaliacdo da qualidade de um pesquisador, poderia ser o

COMeEGO.

E importante salientar que a avaliagdo dos ensaios clinicos é recente, e
apresenta alguns problemas. Primeiro, avalia-se como o estudo foi publicado, e
ndo como ele foi planejado e conduzido. Apesar das regras para uma boa
publicacdo de ensaios clinicos ja estarem bem estabelecidas, poucos
pesquisadores e poucas revistas aderiram a estes principios. Existe um grande
abismo entre a publicacdo ideal de um ensaio clinico aleatdrio e a maneira como
ele tem sido publicado. Num esforgo para tentar corrigir este problema, BEGG
et al. (1996) elaboraram uma lista de checagem, que foi denominada CONSORT
statement (Consolidated Standards of Reporting Trials), que orienta como deve
ser a publicacdo de um ensaio clinico. Os pesquisadores que lidam com este tipo
de estudo tém que prestar a devida atencdo a sua publicacdo, para que o leitor
possa ter como julgar a qualidade do estudo e a confiabilidade dos resultados
apresentados. De acordo com JADAD (1998), um estudo mal planejado e bem
publicado pode ter uma melhor nota de avaliacdo do que um estudo bem
planejado e mal publicado. Entretanto, LIBERATI et al.(1986) encontraram
evidéncias de que existe uma correlacdo entre a qualidade do planejamento e
conducdo de um ensaio clinico aleatorio e a qualidade da sua publicacdo. Além
disto, BEGG et al. (1996) relataram que os leitores ndo tém contato com 0s

autores, e ttm que confiar na publicacéo.

O segundo problema é a escolha do melhor instrumento para a

avaliagdo da qualidade. JUNI et al. (1999) compararam 25 escalas avaliando
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ensaios clinicos de uma mesma metanalise, e verificaram que os resultados eram
diferentes dependendo da escala utilizada. O ideal seria criar e validar
instrumentos especificos para cada area da medicina, mas ainda dispomos de
poucos instrumentos validados. Todos o0s instrumentos de avaliagdo da
qualidade que encontramos foram criados para a avaliacdo de estudos na area
clinica. Seria interessante criar e validar um instrumento para avaliar ensaios

clinicos aleatorios na area cirurgica.

Antes de realizar, de maneira independente, a avaliacdo da qualidade
dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica, os avaliadores
discutiram os critérios para responder aos itens da Lista de Delphi, escala de
qualidade (JADAD et al., 1996) e itens complementares. Apds a avaliacao,
durante a reunido de consenso, constatamos que sO a discussdo prévia nao foi
suficiente para que os mesmos critérios de avaliagdo fossem adotados. Se o0s
avaliadores tivessem realizado um treinamento prévio, avaliando alguns ensaios
clinicos, de maneira independente, seguido de uma reunido de consenso, a
concordancia entre os observadores poderia ter sido maior. Sugerimos que, em
estudos de avaliacdo da qualidade, sempre se realize um treinamento prévio dos

avaliadores, para que os critérios de avaliacdo sejam uniformizados.

Um estudo importante a ser desenvolvido em Cirurgia Plastica seria a
investigagdo sobre as evidéncias, baseadas em ensaios clinicos, existentes na
especialidade. BARALDINI et al. (1998) realizaram este tipo de investigacdo
em Cirurgia Pediatrica e encontraram evidéncias, baseadas em ensaios clinicos,
para 0 tratamento de 26% dos pacientes estudados. Concluiram que seria
necessaria a realizacdo de mais ensaios clinicos em Cirurgia Pediatrica. Um
estudo, semelhante a este, poderia demonstrar a necessidade da realizacdo de

ensaios clinicos em Cirurgia Plastica.

Os resultados do nosso estudo comprovam a nossa hipotese de que 0s

ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica sdo de méa qualidade.
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Concordamos com MORAIN (1995), que os cirurgides plasticos precisam
repensar a maneira empirica de exercer a especialidade, realizando e utilizando
cada vez mais os estudos prospectivos, e confiando menos em debates (que
freqlientemente sdo improdutivos, por problemas pessoais e politicos) e estudos

retrospectivos, que sdo sujeitos a tendenciosidades.
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Concluimos que os ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica

sdo de ma qualidade.
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RESUMO

Qualidade dos ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica.

Contexto. A avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos aleatorios é importante,
pois a observacdo dos erros e falhas nos permite evita-los no planejamento,
conducéo, analise e publicacdo de futuros estudos. E é fundamental para se
determinar o grau de confiabilidade dos resultados dos estudos publicados.

Objetivo. Avaliar a qualidade dos ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia
Plastica. A hipdtese testada foi a de que os estudos sdo de ma qualidade.

Tipo de estudo. Estudo descritivo com a avaliacdo realizada por dois
pesquisadores, de maneira independente, seguida de uma reunido de consenso.

Selecdo da amostra. Ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia Plastica, com
sigilo de alocacdo descrito adequadamente, realizado por/ou com a participacéo
de pelo menos um cirurgido plastico, foram identificados atraves da busca
eletronica nas bases de dados LILACS, MEDLINE, EMBASE e CCTR.

Variavel estudada. Qualidade dos ensaios clinicos aleatorios, por meio da Lista
de Delphi, de uma escala de qualidade (JADAD et al., 1996) e de cinco itens
complementares.

Resultados. Dos 139 estudos publicados como ensaios clinicos aleatérios, 63%
(88/139) néo descreveram o sigilo de alocagdo, em 17% (23/139) o sigilo de
alocacdo foi inadequado e 20% (28/139) descreveram o sigilo de alocagédo
adequadamente. Dos 28 ensaios clinicos aleatdrios, com sigilo de alocacéo
descrito adequadamente, 25% ndo descreveram a geracdo da sequiéncia de
alocacéo, 82% nao descreveram as perdas e exclusdes, 68% nédo descreveram se
0S grupos eram comparaveis, 50% néo especificaram os critérios de incluséo e
exclusdo, 68% néo apresentaram as medidas de variabilidade e as estimativas
dos pontos para a variavel priméaria, 61% ndo apresentaram uma analise por
intencdo de tratar. Na pontuacéo pela escala de qualidade (JADAD et al., 1996),
71% (20/28) receberam dois ou menos pontos.

Conclusdo. Os ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica sdo de ma
qualidade.
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ABSTRACT

Quiality of randomized clinical trials in Plastic Surgery.

Context. The valuation of the quality of the randomized clinical trials is
important since the observation of the mistakes and failures allows us to avoid
them during planning, performing, analysis and publishing of future studies. It is
fundamental in order to determine the reliability degree of the results of the
published studies.

Objective. To evaluate the quality of randomized clinical trials in Plastic
Surgery. The hypothesis tested was the one stating that the studies are low
quality ones.

Type of study. Descriptive study with the valuation performed by two
appraisers, in an independent way, followed by a consensus meeting.

Study selection. Randomized clinical trials in Plastic Surgery, with allocation
concealment suitably described, performed by/or with the participation of, at
least, one plastic surgeon, were identified through electronic search in the basis
of LILACS, EMBASE, MEDLINE and CCTR data.

Studied variable. Quality of the randomized clinical trials, through Delphi List,
through a quality scale (JADAD et al., 1996) and five complementary items.

Results. From 139 studies published as randomized clinical trials, 63% (88/139)
didn’t describe allocation concealment, in 17% (23/139) it was unsuited and
20% described it suitably. From 28 randomized clinical trials with allocation
concealment suitably described, 25% didn’t describe the formation of the
allocation sequence, 82% didn’t describe the loss and exclusion, 68% didn’t
describe if the groups were comparable, 50% didn’t specify the inclusion and
exclusion criteria, 68% didn’t present the variability measures and the points
estimation for a primary variable, 61% didn’t present an analysis for a treating
intention. In the punctuation by the quality scale (JADAD et al., 1996), 71%
(20/28) got two or less points.

Conclusion. The randomized clinical trials in Plastic Surgery are low quality
ones.
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1. Carta de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
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2. Ficha de coleta dos dados

FICHA DE COLETA DOS DADOS

Estudo n°

ESCALA DE QUALIDADE (JADAD et al., 1996)

Anexos

1 |1.a) O estudo foi descrito como aleatério (uso de palavras tais como aleatorio, | sim | ndo
randomizacdo, randémico, ao acaso)?
2 |1.b) O método da geracdo da seqiiéncia de alocacdo foi apropriado? sim | ndo
3 |2.a) O estudo foi descrito como duplo-cego? sim | ndo
4 |2.b) O método foi apropriado? sim | ndo
5 |3. Houve descricdo das perdas e excluses? sim | ndo
LISTA DE DELPHI
6 |1.a) A alocacdo dos pacientes foi aleatdria (uso de palavras como "aleatério”, | sim | ndo
"randomizacdo”, "randémico”, "ao acaso")?
7 |1.b) Se os pacientes foram alocados aleatoriamente, foi mantido o sigilo de |sim |n&o
alocacao?
8 |2. Os grupos eram comparaveis em relacdo as caracteristicas mais importantes | sim | ndo
do prognostico?
9 |3. Os critérios de inclusdo e exclusdo foram especificados? sim | ndo
10 | 4. Foi utilizado um avaliador independente para a avaliacdo dos resultados? sim | ndo
11 |5. O responsavel pelo cuidado do paciente foi mascarado? sim | ndo
12 |6. O paciente foi mascarado? sim | ndo
13 |7. As medidas de variabilidade e as estimativas dos pontos foram |sim | néo
apresentadas para a variavel primaria?
14 |8. O estudo apresentou uma andlise por intencdo de tratar? sim | ndo
ITENS COMPLEMENTARES
15 | 1. A varidvel primaria foi explicitada? sim | ndo
16 | 2. Foi descrito o célculo do tamanho da amostra? sim | ndo
17 | 3. Foi descrito se existiu conflito de interesse? sim | ndo
18 | 4. Foi descrito se existiu fonte de fomento? sim | ndo
19 | 5. Foi descrito se o estudo foi aprovado por uma comissao de ética? sim [ ndo
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3. Dados individuais da avaliacdo da qualidade dos 28 ensaios clinicos

aleatorios em Cirurgia Plastica — com sigilo de alocacido descrito

adequadamente — pela Lista de Delphi, escala de qualidade (JADAD et

al., 1996) e itens complementares.

Tabela 9. Dados individuais dos 28 ensaios clinicos aleatdrios em Cirurgia
Plastica de acordo com a Lista de Delphi

Itens da Lista de Delphi Sim
ID Estudo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 n %
1 ASPLUND, 1984 S S n n S n S n n 4 44
2 ASPLUND, 1996 S S n n S n S S n 5 56
3 BAINBRIDGE, 1991 S S n n n n S n S 4 44
4 BELCHER, 2000 S S S S S n S S n 7 78
5 BRANDBERG, 1999 S S n S n n n n n 3 33
6 BRANTNER, 1985 S S n n n S S n S 5 56
7 BURKHARDT, 1984 S S n n n n S n n 3 33
8 BURKHARDT, 1995 S S n n n n S n n 3 33
9 CADIER, 1996 S S n S n n n n S 4 44
10 CADIER, 1998 S S S n n S S S S 7 78
11 COLEMAN, 1991 S S n n S n S n n 4 44
12 DARZI, 1996 S S S S n n n S S 6 67
13 DAVENPORT, 1988 S S S n n n n n S 4 44
14 FITTON, 1996 S S n n n S S S S 6 67
15 FOO, 1992 S S n n S n n n n 3 33
16 GIANOQUTSOS, 1994 S S S S n n S S n 6 67
17 GUYURON, 1989 S S n S S n n n n 4 44
18 GYLBERT, 1990 S S n n n S S n n 4 44
19 JENKINS, 1986 S S S n S S S S n 7 78
20 LAHTEENMAKI, 1988 s S S S n S S n n 6 67
21 LEES, 1991 S S n S S n n S S 6 67
22 METAXOTOQOS, 1999 S S n S S S S n n 6 67
23 MUNRO, 1986 S S n S S S S n S 7 78
24 PERSSON, 2000 S S n S S n n n n 4 44
25 PETIT, 2000 S S S S S n n n n 5 56
26 PORTER, 1991 S S S S n n n n n 4 44
27 WALLENBERG, 1999 S S n S S n n n S 5 56
28 WINGATE, 1992 S S n n S S S S S 7 78
Total 28 28 9 14 14 9 17 9 11

Sim

100% 100% 32% 50% 50% 32% 61% 32% 39%

ID — nimero do estudo em ordem alfabética
Média de "sim" por estudo = 5 (55%)
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Tabela 10. Dados individuais dos 28 ensaios clinicos aleatdrios em Cirurgia
Plastica de acordo com a escala de qualidade (JADAD et al., 1996)

Itens da escala de qualidade Sim

ID Estudo 1 2 3 4 5 n %
1 ASPLUND, 1984 S S n n S 3 60
2 ASPLUND, 1996 S S S n n 2 40
3 BAINBRIDGE, 1991 S n n n n 0 0

4 BELCHER, 2000 S n S n n 0 0

5 BRANDBERG, 1999 S S n n n 2 40
6 BRANTNER, 1985 S n S S n 2 40
7 BURKHARDT, 1984 S S n n n 2 40
8 BURKHARDT, 1995 S S n n n 2 40
9 CADIER, 1996 S S n n n 2 40
10 CADIER, 1998 S n S S n 2 40
11 COLEMAN, 1991 S n n n n 0 0

12 DARZI, 1996 S S n n n 2 40
13 DAVENPORT, 1988 S S n n n 2 40
14  FITTON, 1996 S S S S n 4 80
15 FOO, 1992 S n n n S 1 20
16  GIANOUTSOS, 1994 S S n n n 2 40
17 GUYURON, 1989 S S n n n 2 40
18 GYLBERT, 1990 S S S S S 5 100
19 JENKINS, 1986 S S S S n 4 80
20 LAHTEENMAKI, 1988 S n S S S 3 60
21 LEES, 1991 S S S n n 2 40
22 METAXOTOS, 1999 S S S S S 5 100
23  MUNRO, 1986 S S S S n 4 80
24  PERSSON, 2000 S S S n n 2 40
25  PETIT, 2000 S S n n n 2 40
26 PORTER, 1991 S S n n n 2 40
27 WALLENBERG, 1999 S S n n n 2 40
28  WINGATE, 1992 S S S S n 4 80

Total 28 21 13 9 5
Sim 100% 75% 46% 32% 18%

ID — nimero do estudo em ordem alfabética

Média de "sim" por estudo = 2,3 (46%)
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Tabela 11. Dados individuais dos 28 ensaios clinicos aleatorios em Cirurgia
Plastica de acordo com 0s itens complementares

Itens complementares Sim

ID Estudo 1 2 3 4 5 n %
1 ASPLUND, 1984 S n n S S 3 60
2 ASPLUND, 1996 S n n S S 3 60
3 BAINBRIDGE, 1991 S n n n n 1 20
4 BELCHER, 2000 n n n n S 1 20
5 BRANDBERG, 1999 n n n S S 2 40
6 BRANTNER, 1985 S n n n n 1 20
7 BURKHARDT, 1984 S n S n S 3 60
8 BURKHARDT, 1995 S n S n S 3 60
9 CADIER, 1996 n n n S n 1 20
10 CADIER, 1998 n n n n S 1 20
11 COLEMAN, 1991 S S S S S 5 100
12 DARZI, 1996 n n n n n 0 0

13 DAVENPORT, 1988 S n n n n 1 20
14 FITTON, 1996 S n n n S 2 40
15 FOO, 1992 n n n n n 0 0

16 GIANOUTSOS, 1994 n n n n S 1 20
17 GUYURON, 1989 n n n n n 0 0

18 GYLBERT, 1990 S n n n S 2 40
19 JENKINS, 1986 S n n S n 2 40
20 LAHTEENMAKI, 1988 n S n n S 2 40
21 LEES, 1991 S n n n n 1 20
22 METAXOTOS, 1999 n n n n S 1 20
23 MUNRO, 1986 S n n n n 1 20
24 PERSSON, 2000 n n n S n 1 20
25 PETIT, 2000 S S n n n 2 40
26 PORTER, 1991 S n n S n 2 40
27 WALLENBERG, 1999 n n n n S 1 20
28 WINGATE, 1992 S n n n n 1 20

Total 16 3 3 8 14
Sim 57% 11% 11% 28,6% 50%

ID — namero do estudo em ordem alfabética

Média de "sim" por estudo = 1,6 (31%)
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4. Referéncias dos 28 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica, com

sigilo de alocacdo descrito adequadamente (categoria A).
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5. Referéncias dos 88 ensaios clinicos aleatérios em Cirurgia Plastica, com

sigilo de alocacdo néo descrito (categoria B).
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